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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2804-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2024-21642158-APN-DERM#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2024-21642158-APN-DERM#ANMAT, y;

CONSIDERANDCO:

Que por la Disposicion N° DI-2024-1418-APN-ANMAT#MS se autorizé a la firma Pfizer SR.L. a redlizar €
estudio clinico denominado “Estudio intervencional, de fase 1b, aleatorizado, doble ciego, abierto para €l
patrocinador, controlado con placebo, multicéntrico, de determinacion de la dosis para evaluar la seguridad,
tolerabilidad y farmacocinética del sisunatovir en participantes pediaricos de hasta 60 meses de edad con
infeccion de las vias respiratorias bajas (1VRB) causada por €l virus respiratorio sincicial (VRS)”.

Que en las actuaciones citadas en €l VISTO lafirmaPfizer SR.L., en su caracter de patrocinador del mencionado
estudio, solicitd que se autorice ala firma Parexel International S.A. allevar a cabo las siguientes tareas: Actuar
como importador de registros para todos |os dispositivos médicos, auxiliares y documentos impresos Unicamente
por solicitud; Redlizar y coordinar el despacho de aduanas de los insumos antes mencionados,; Recepcion,
coordinacion y distribucion de Dispositivos Médicos de estudio, auxiliares, kits de laboratorio, documentos
impresos, Coordinar la devolucion y/o destruccién del farmaco del estudio, Dispositivos Médicos, auxiliares, Kits
de laboratorio, documentos impresos, e Importador del Registro y Aduana de Archivo del Centro de
Investigadores, material dirigido al paciente y agendas el ectronicas.

Que cabe destacar que el patrocinador del estudio clinico es Pfizer S.R.L., y que de la documentacion presentada
no surgen cambios o modificaciones de la responsabilidad que detenta en el estudio clinico.

Que la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos tomaron laintervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°: Autorizase a la firma Parexel International S.A. a llevar a cabo las siguientes tareas para €l
ensayo clinico autorizado por la Disposicion N° DI-2024-1418-APN-ANMAT#MS: Actuar como importador de
registros para todos los dispositivos médicos, auxiliares y documentos impresos Unicamente por solicitud;
Redlizar y coordinar €l despacho de aduanas de los insumos antes mencionados; Recepcion, coordinacion y
distribucion de Dispositivos Médicos de estudio, auxiliares, kits de laboratorio, documentos impresos; Coordinar
la devolucion y/o destruccion del farmaco del estudio, Dispositivos Médicos, auxiliares, kits de laboratorio,
documentos impresos; e Importador del Registro y Aduana de Archivo del Centro de Investigadores, material
dirigido al paciente y agendas electronicas. .

ARTICULO 2°: Notifiquese al interesado la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de Investigacion
Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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