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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2432-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001549-23-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001549-23-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Chiesi Farmaceutici S.p.A, representado en Argentina por ICON
CLINICAL RESEARCH S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un estudio de
52 semanas, aeatorizado, doble ciego, multicéntrico, de dos grupos paralelos, para evaluar la eficacia y la
seguridad del inhalador de polvo seco (IPS) CHF6001 (dosis diaria total de 3200 pg) como tratamiento
complementario al tratamiento de mantenimiento con corticoesteroides inhalados en dosis media o ata, y en
combinacion con agonistas Beta2 de accion prolongada, en pacientes con asma no controlada., Protocolo V 3.0
del 26/06/2023.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacién y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos,
(INAME) resultafavorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena
Préctica Clinica para Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.



Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Chies Farmaceutici S.p.A representado en Argentina por ICON
CLINICAL RESEARCH SA.. aredlizar €l estudio clinico denominado: Un estudio de 52 semanas, a eatorizado,
doble ciego, multicéntrico, de dos grupos paralelos, para evaluar la eficaciay la seguridad del inhalador de polvo
seco (IPS) CHF6001 (dosis diaria total de 3200 pg) como tratamiento complementario a tratamiento de
mantenimiento con corticoesteroides inhalados en dosis media o ata, y en combinacion con agonistas Beta2 de
accion prolongada, en pacientes con asma no controlada., Protocolo V 3.0 del 26/06/2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en €l centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consentimiento informado

Nombre del investigador [Anahi Y afez

Nombre del centro [Investigaciones en Alergiay Enfermedades Respiratorias - INAER
[Direccion del centro Arenales 3146 1ro B

Teléfono/Fax +54-11-15 5180 5083

Correo electrénico anahi.yanez@inaer.org

Nombre del CEI Comité | ndependiente de Etica en Investigacion INAER
[Direccién del CEl Arenales 3146 1ro B

N° de versién y fecha dellHoja de Informacién para el Participante y Formulario de Consentimiento Informado




consentimiento

Embarazada: V 1.0 ( 06/11/2023)

Principal: V 2.0 (06/02/2024 )

Embarazada: V 2.0 ( 06/02/2024 )

para Biobanco/Subestudio de Andlisis Genético Futuro: V 1.0 ( 06/11/2023)

Hoja de Informacion y Formulario de Consentimiento Informado para la Pargq

Hoja de Informacién para el Participante y Formulario de Consentimiento Informado

Hoja de Informacion y Formulario de Consentimiento Informado para la Participante

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion yl' - Unidad administrada [total dosiqTotal de kitgPresentacion

. armacéutica : .

presentacion por dosis por pacientely/o envases
Caa conteniendo
una bolsa con un

Tanimilast Polvo seco pard Inhalador de

(CHF6001) /I nhalacion P microgramog800 ug 4 514 cgas |polvo seco (IPS

placebo NEXThaler)
conteniendo 120
dosis

b) Materiaes:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

|[Electrocardiografo ECG-2350K 20

Caja con electrodos para ECG 60

Papel para ECG 60




A daptador 1054-A Hettich EBA200 20
Adaptador 1058 Hettich EBA200 20
Centrifuga 1800 Hettich EBA 200 200-240v 50/60Hz 20
TermOmetro trazable 90013-81, -50 - +70 7227ME 20
Congelador RLVF0217 Labcold 66ltr Sparkfree Freezer EU 20
Casillero para cépsulas (Pod Locker), 275mm X 370mm X 250mm | bisagra lateral sin estante] b0
Cerradura de leva con llave POC100

\W26902 Omron M6 Comfort BPM con brazalete (22—42 cm) 20
|[Espirémetro AirNext en paguete original, conteniendo un espirémetro y unaturbina. 150
Teléfono mévil + cargador 95
Tablet con funda + cargador 22
Turbina desechable 500
[Monitor coVita NObreath® FeNO incluye base de carga, cable USB, fuente de alimentacion para varios o
paises, pafio para limpieza pantalla, destornillador

Caja con 50 boquillas desechables NObreath® 45
Cambi(_) de sensor de calibracion coVita. El intercambio anual de sensores incluye un nuevo sensor dg o
NO calibrado (1) y un depurador (1).

TermOmetro min./méx. 44

Test de embarazo

200




Documentos del estudio: materiales para reclutamiento de participantes, manuales del estudio, guia dg

visitas del estudio, flipbook de FCI, Folleto, carta para el paciente, volante, afiche. 400

\V1,V2,V3,V4,V5 V6, V7/EDV, Unsheduled 514

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de M uestralDesti no Origen [Pais

Sangre |ICON Laboratory Services 123 Smith Street Farmingdale, NY 11735 JArgentinalEstados Unidos

IMucosanasal |ICON Laboratory Services 123 Smith Street Farmingdale, NY 11735 JArgenti naIEstados Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberé recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en &l punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma ICON CLINICAL RESEARCH S.A.., quien conducird el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden a patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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