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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5215-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001484-23-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001484-23-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita autorizacién para efectuar €l Ensayo
Clinico denominado: Estudio clinico prospectivo, de intervencion a doble ciego con placebo para evaluar la
seguridad y eficacia de MEBEN. Para aumentar la agudeza visual cercana en pacientes de ambos sexos con
presbicia., Protocolo MEBEN V 2.3 del 04/12/2023 con BIOSINTEX_MEBEN Nota compromiso Marzo 24.

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

Que @ informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que la referida Direccion aconsgja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello;



LAA

ARTICULO 1°.-

DMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A. a redizar @ estudio clinico denominado: Estudio

clinico prospectivo, de intervencién a doble ciego con placebo para evaluar la seguridad y eficacia de MEBEN.
Para aumentar la agudeza visual cercana en pacientes de ambos sexos con preshicia., Protocolo MEBEN V 2.3
del 04/12/2023 con BIOSINTEX_MEBEN Nota compromiso Marzo 24.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e 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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

investigador

Giovanna Benozzi

Nombre del centro

[Centro de Investigacién Avanzada de la Preshicia

'CD;;terCOC' On el NN 1655 Piso 4° A, Recoleta, CABA (C1113AAQ)
Teléfono/Fax  |(+5411) 4805- 4888 | (+549) 11- 5823- 7463/ 2375

Correo electrénico

admi ni stracion@metodobenozzi.com

Nombre del CEl I

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de Estudios
Farmacol 6gicos y de Medicamentos Prof. Luis M. Zieher

IDireccion del CEI

Carabelas 281 piso7 E CABA

Consentimiento
informado

Cl Meben Estudio clinico prospectivo, de intervencion, de fase Ill, a doble ciego con
placebo, para evaluar la eficacia y seguridad de PIMb para aumentar la agudeza visual
cercana en pacientes de ambos sexos con presbicia : V 2.4 ( 16/04/2024 )

ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberdn 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 4°.- Establécese la obligacion del patrocinador de cumplir con lo establecido en la nota compromiso
del 11 de marzo de 2024 através de la cual € patrocinador se compromete a informar via TAD lainclusion en e
estudio del primer paciente dentro de las 48 hs hébiles de producido €l ingreso y de enviar informe de avance
cada dos meses através del formulario EFCA 5.

ARTICULO 5°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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