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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2728-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001579-24-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001579-24-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio de fase Ill, deatorizado, doble ciego para evaluar e efecto de
bal cinrenona/dapagliflozina, en comparacion con dapagliflozina, sobre el riesgo de episodios de insuficiencia
cardiaca y muerte cardiovascular en pacientes con insuficiencia cardiaca y deterioro de la funcién rena
(BalanceD-HF) - D6402C00012, Protocolo de estudio clinico 2.0, Adenda ARG-1 (0.01 del 4 de diciembre de
2023), Adenda ARG-2 (2.0 del 09 de enero de 2024), Adenda ARG-3 (20 febrero 2024) V 2.0 del 11/01/2024
Adenda a protocolo ARG1 V0.01 del 04 de diciembre de 2023 Adenda a protocolo ARG2 V2V 2.0 del 09 de
enero de 2024 Adenda al protocolo ARG-3V 3.0 del 20 de Febrero de 2024.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

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

Que e informe técnico de la Direccidn de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

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
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.



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

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a lafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
de fase |11, aleatorizado, doble ciego para evaluar € efecto de balcinrenona/dapagliflozina, en comparacion con
dapagliflozina, sobre €l riesgo de episodios de insuficiencia cardiaca y muerte cardiovascular en pacientes con
insuficiencia cardiaca y deterioro de la funcion renal (BalanceD-HF) - D6402C00012, Protocolo de estudio
clinico 2.0, Adenda ARG-1 (0.01 del 4 de diciembre de 2023), Adenda ARG-2 (2.0 del 09 de enero de 2024),
Adenda ARG-3 (20 febrero 2024) V 2.0 del 11/01/2024 Adenda a protocolo ARG1 V0.01 del 04 de diciembre de
2023 Adenda al protocolo ARG2 V2V 2.0 del 09 de enero de 2024 Adenda al protocolo ARG-3 V 3.0 del 20 de
Febrero de 2024.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e 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/s informado/s:

Nombre del

investigador Sonia Angélica Sassone

Nombre del centro [Centro Medico Dra. Laura Maffel

|Pireccion del Cervifio 3365/75, piso 1°, oficina2 y anexo oficina 12
centro
Teléfono/Fax 11 4801 9001

Correo electronico |ssassone@maffei.com.ar

Nombredel CEl  |Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC) - Stamboulian




Direccion del CEl |Parana 755, 6to A y B (C1017AA0), CABA

INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE LA
INVESTIGACION DE LA INICIATIVA GENOMICA OPCIONAL: V VERSION LOCAL

Consentimiento 01.01 ( 08/12/2023)
informado )
INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL

ESTUDIO PARA ADULTOS: V VERSION LOCAL 03.01 ( 20/02/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion | - Unidad administrada porftotal  dosiqTotal de kitgPresentacion
- farmacéutica : .
presentacion dosis por pacientely/o envases
. 15mg o 40 mg
Balcmrgn ona Y] - balcinrerona 4476 Frasco x 34
Dapagliflozina olCapsulas miligramos 600 .
10mg Frascos capsulas
placebo ey
dapagliflozina
e - - Frasco x 35
Dapagliflozina  |Comprimidos |miligramos |10 mg 28 160 Frascos comprimidos
Dapagliflozina o - - A4T77 Frasco x 35
Placebo Comprimidos |miligramos |10 mg 600 Frascos comprimidos

Se autoriza ala firma Fisher Clinical Services Latin America SR.L. aredlizar las actividades de importacién de
la medicacion.

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle I mportar




Tablet con programas especificos del estudio, accesorios, cablesy cargadores 18
|Hoja Laminada 300
[Manual deinstrucciones 50
[Manual de laboratorio 50
|Folletos para pacientes 400
Guias para pacientes 500
|Etiquetas de papel 3000
|Pipeta plastica 1000
Tubos plésticos/containers 1000
|Bolsas Papel Plastico Burbuja 1000
\Vaso de coleccion de orina estéril 500
Tirareactivaorina 1000
Test de embarazo en orina 1000
Kits de |aboratorio 2700

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

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

MUESTRAS BIOLOGICAS




Tipo de Muestra Destino Origen |Pa|’s

Labcorp Central Laboratory Services LP, 8211 SciCor Drive . 4Estados
Sangre/Suero/PLasmy, i nanolis, IN 46214-2985 ATGENting ;i dos
Orina Labcorp Central Laboratory Services LP, 8211 SciCor Drive Ar erltinaIEstados

|| ndianapolis, IN 46214-2985 9Nt Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracioén Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo 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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacion del Patrocinador e investigador principal de cumplir con la Carta
compromiso "Adenda al protocolo ARG v 3.0 del 20 de Febrero de 2024" que refiere que se realizaran serologias
de Hepatitis B y C previo a la seleccion; "Adenda a protocolo ARG2 V2 V 2.0 del 09 de enero de 2024" que
refiere que en Argentina solo esta autorizado utilizar el modelo de consentimiento informado en formato impreso
con firma olografa de todas las partes y "Adenda a protocolo ARG1 V0.01 del 04 de diciembre de 2023" que
refiere que se realizaran pruebas de embarazo en orina mensua mente.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001579-24-8.

Digitally signed by BISIO Nelida Agustina
Date: 2024.03.20 19:14:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nelida Agustina Bisio

Administradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.20 19:14:57 -03:00



	fecha: Miércoles 20 de Marzo de 2024
	numero_documento: DI-2024-2728-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-03-20T19:14:45-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Nelida Agustina Bisio
	cargo_0: Administradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-03-20T19:14:57-0300




