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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4026-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Junio de 2023

Referencia: EX-2022-33276079-APN-DERM#ANMAT

VISTO e Expediente N.° EX-2022-33276079-APN-DERM#ANMAT, las Disposiciones ANMAT Nros.
6677/10, 3185/99, 5040/06, 1746/07, sus modificatorias y complementarias; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.1.F, solicita autorizacion para
efectuar € Estudio Clinico de Bioequivalencia denominado “Estudio de Bioequivalencia de Dosis Unica de
Antiplag®- Clopidogrel 75 mg-en Sujetos Voluntarios Sanos’, Protocolo 0227, Version 1.0 de fecha 14 de
febrero de 2022.

Que estando el estudio de Biodisponibilidad comprendido dentro de la metodologia de la investigacion en
farmacologia clinica, debe cumplir con las Buenas Précticas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo establecido
en las Disposiciones ANMAT Nros. 6677/10, 3185/99, 5040/06, 1746/07, sus modificatoriasy complementarias.

Que € producto en estudio es ANTIPLAQ, CLOPIDOGREL 75 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, de
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. Certificado N.° 50.689, formula cualicuantitativa: Clopidogrel (como
hidrogenosulfato) 75,00 mg, Excipientes: Celulosa microcristalina PH 102 120,57 mg; aimidoén glicolato de sodio
19,20 mg; BHT 0,36 mg; estearil fumarato de sodio 2,40 mg; hipromelosa 2910/5 2,26 mg; talco 2,472 mg,
polietilenglicol 8000 0,615 mg; lactosa monohidrato micronizada 1,139 mg; didxido de titanio 0,145 mg; laca
rojo punz6 E124 (25%) 0,369 mg.

Que se usara como producto de referencia al producto PLAVIX®, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CONTENIENDO CLOPIDOGREL 75 mg, Certificado N.° 47.494, de la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA SA.

Que €l protocolo y el modelo de consentimiento informado para el voluntario fueron aprobados por € Comité de



Etica en Investigacion Clinica (CEIC), adjuntandose la carta compromiso del profesional responsable del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesional es.

Que en el orden 192 se agrega el informe técnico favorable del Servicio de Bioequivalencia del Departamento de
Ensayos Clinicos de la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos tomaron la intervencién de su
competencia.

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

Por €ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°: Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. aredlizar € Estudio Clinico
de Bioequivalencia denominado “Estudio de Bioequivaencia de Dosis Unica de Antiplag® - Clopidogrel 75 mg-
en Syjetos Voluntarios Sanos’, Protocolo 0227, Version 1.0 de fecha 14 de febrero de 2022.

ARTICULO 2°: Apruébase el modelo de consentimiento informado para € voluntario DIE-FCI-Hoja de
informacion-0227-V 2-04/Abr/2023, que se adjunta en el orden 222.

ARTICULO 3% El presente estudio corresponde a la Fase IV de Investigacion de Farmacologia Clinica, €l cual
serallevado a cabo en el centro denominado Unidad de investigacidn-clinica farmacocinética FP Clinical Pharma
en Clinica CIAREC de Intense Life S.A., autorizado pararealizar estudios de bioequivalencia por Disposicion N°
DI-2018-1552-ANMAT#MS. Lainvestigadora principal serala Dra. EmiliaKarinaHalabe, M.N. N.° 86.725.

ARTICULO 4°: Notifiquese a interesado que el informe final deberé ser elevado ala ANMAT, para cumplir con
lo establecido en las Disposiciones ANMAT Nros. 6677/10, 5040/06, 1746/07, sus modificatorias y
complementarias. Dicho informe debera agregarse al presente expediente via TAD segun Decreto N.° 1063/2016
gue aprobd la implementacién de la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD) del Sistema de Gestion
Documental Electrénica (GDE).

ARTICULO 5°: Registrese. Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos. Notifiquese al
interesado y hégase entrega de la presente Disposicion. Cumplido, resérvense las actuaciones en la Direccion de
Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos hasta tanto se presente el informe final del Ensayo
Clinico aprobado por la presente Disposicion.

Expediente N.© EX-2022-33276079-APN-DERM#ANMAT.
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