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

Disposicion
NUmero: DI-2023-5270-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Julio de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001359-23-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001359-23-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bayer AG, representado en Argentina por BAYER S.A., solicita
autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: Ensayo de 6 meses multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego y controlado con placebo para evaluar la eficacia, seguridad, farmacocinética y farmacodinamica de un
régimen de finerenone oral, ajustado por edad y peso corporal, afiadido a un IECA o ARA |l para el tratamiento
de pacientes pediétricos de 6 meses a <18 afios con enfermedad renal crénicay proteinuria., Protocolo version 4.0
/ 13.JUL.2022 - ARG 1.0/ 28.NOV.2022 V 4.0 del 13/07/2022 Carta compromiso 19920 FIONA- ECD version
1.0_07-Jun-2023 "visitas adomicilio del paciente”. .

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

Que tomd 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 Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

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

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo 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 se acttia en virtud alas facultades conferidas por € 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 Bayer AG representado en Argentina por BAYER SA. a redizar €
estudio clinico denominado: Ensayo de 6 meses multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo
para evaluar la eficacia, seguridad, farmacocinética y farmacodindmica de un régimen de finerenone oral,
gjustado por edad y peso corporal, afladido a un IECA o ARA |l para €l tratamiento de pacientes pediatricos de 6
meses a <18 afios con enfermedad renal cronicay proteinuria., Protocolo V 4.0 del 13/07/2022 Carta compromiso
19920_FIONA- ECD version 1.0_07-Jun-2023 "visitas adomicilio del paciente”.

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

Nombre del

rvestigador Hernan Matias Ezequiel Suarez

Nombre del centro |Centro Médico Ce.Re.Ca

IDireccion del centro|Mitre 826

Teléfono/Fax 02664 15 437 3982

Correo electronico [suarez-mati @hotmail.com

Nombre del CEI g,:oEmFl\t(e N(Ij)e ética Independiente Fundacion de Estudios Farmacologicos y de Medicamentos

Direccién del CEl  [Coronel Diaz 1737 8 piso 35




N o
[fecha

consentimiento

de version

del

BAY 94-8862/19920 Hoja de informacion para nifios pequefios (0 a 6 afios) / Asentimiento
informado origina del estudio en inglés, versién 3.0 / 13.Jul.2022 (Protocolo v 4.0) -
Argentinaversion 1.1/ 17.Mar.2023 — Personalizado Centro 43001: V 1.1 ( 17/03/2023)

BAY 94-8862/19920 Hoja de informacion y Asentimiento Informado (7 a 12 afios)
A sentimiento Informado original del estudio en inglés, version 3.0 / 13.Jul.2022 (Protocolo
v 4.0) - Argentina version 1.1 / 17.Mar.2023 — Personalizado Centro 43001: V 1.1
17/03/2023)

BAY 94-8862/19920 Hoja de Informacion para adolescentes (13 a 17 afios)
Consentimiento Informado original del estudio en inglés, versién 5.0 / 06.Sep.2022 -
Argentina Sin DCT version 1.1 / 17.Mar.2023 — Centro 43001, version 1.1 / 17.Mar.2023:
\V 1.1 (17/03/2023)

BAY 94-8862/19920 Hoja de Informacion para participantes (18 afios) / Consentimiento
finformado original del estudio en inglés, version 5.0 / 06.Sep.2022 - Argentina Sin DCT|
version 1.1/ 17.Mar.2023 — Centro 43001, version 1.1/ 17.Mar.2023: V 1.1 ( 17/03/2023)

BAY 94-8862/19920 Hoja de Informacion para padres o tutores de los participantes
Consentimiento Informado/Asentimiento para padres o tutores, original del estudio en
inglés, version 5.0 / 06.Sep.2022 - Argentina Sin DCT version 1.1 / 17.Mar.2023 — Centro
43001, version 1.1/ 17.Mar.2023: V 1.1 ( 17/03/2023 )

BAY 94-8862/19920 Hoja de Informacién/Consentimiento Informado para la recoleccion
de datos sobre Embarazo y nacimiento Participante Masculino / Pargja Femenina, origina
del Estudio en inglés, version 4.0 / 13.Jul.2022 Argentina version 1.1 / 17.Mar.2023 —
Centro 43001, version 1.1/ 17.Mar.2023: VV 1.1 ( 17/03/2023)

BAY 94-8862/19920 Hoja de Informacion/Consentimiento Informado para la recoleccion
de datos sobre Embarazo y nacimiento Participante Femenina / Pareja Masculina, original
del Estudio en inglés, version 4.0 / 13.Jul.2022 Argentina version 1.1 / 17.Mar.2023 —
Centro 43001, version 1.1/ 17.Mar.2023: V 1.1 ( 17/03/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, . - Numero  |Cantidad
concentracion yI'Forma, . Unidad Cantldqd admmlsnadatotal dosiqTotal de kitgPresentacion
- armacéutica por dosis .
presentacion por pacientely/o envases
BAY 94-88621Comprimidos  |miligramos |1 comprimido/dia 187 280 Frasco HDPHE|




(Finerenone) recubiertos (Polietileno de
alta densidad)
conteniendo 36
comprimidos de
IBAY 94-8862
20mg
|Frasco HDPH
(Polietileno dg
_ alta densidad)
IBAY 94-8862Compr|m|dos miligramos |1 comprimido/dia 187 200 conteniendo 36
(Finerenone) recubiertos -
comprimidos  de
IBAY 94-8862
10mg
|Frasco HDPE
(Polietileno dg
|Placebo Comprlmldos miligramos |1 comprimido/dia 187 200 ata : densidad)
recubiertos conteniendo 36
comprimidos  de
placebo
Suspension ora  ung
vez a dia, gustada a
peso corporal con ung |Frasco de vidrio
concentracion de 2 ambar de 100 ml
IBAY 94-88626r<'5\nulos gramos mg/ml, basada en ung187 1000 con 3 g dg
(Finerenone) : . .
equivalencia de granulos de BAY
exposicion  estimadg 94-8862
en adultos de 10 y 20
mg
Suspension oral  ung
vez al dia, gustada al
peso corpora con ung |Frasco de vidrig
concentracion de 2 ambar de 100 ml
|Placebo Granulos gramos mg/ml, basada en ung187 650 con 3 g de
equivalencia de granulos de
exposicion  estimadg placebo
en adultos de 10 y 20
mg




b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
|[Electrocardiografo 7
Teléfono mévil (Celular) + cargador 25
Caja conteniendo 10 x 1ml dosificadores de liquidos (LDD) 167
Caja conteniendo 10 x 5ml dosificadores de liquidos (LDD) 167
Caja conteniendo 10 x 10ml dosificadores de liquidos (LDD) 167
Caja con 10 adaptadores de botellas para dispositivos de dosificacion de liquidos (LDD) 167
Caja con 100 jeringas de 50ml 37
IMULTI-ADAPTER, w/BLUNT NEEDLE, 1 Aguja 231
|PEDIATRIC URINE BAG - 200M| Bolsa para recolecta de orina pediatrica, 200 mL 1092
[HIT COOLER BAG ROYAL BLUE 9.5"X7 Bolsanevera 65
IBAG, ZIPLOCK, PLASTIC, 6" X 8" Bolsade pléastico 2174
25G MULTIFLY NEEDLE W/TUBE/MULT Aguja 19
COOLER, TRANSPORT, 11X10X6.5IN Hielera de transporte 65
IBLANK CONTAINER LABEL, 100/PK Etiqueta de papel 28
GEL PACK,180Z (500G) Bolsa de pléstico con sobre de gel 120




MONOVETTE, ADAPTER, NEEDLE Adaptador de aguja 231
IBOX, SPECIMEN, 57/16 X 57/16 Caa 731
CONTAINER, 250ML STRAIGHT-SIDE J contendor de 250 ml 1092
CONTAINER, STERILE URINE CUP, 4 Vaso de coleccion de orina de 40z 2174
IPIPETTE,GRADUATED 3.5 ML, PLASTI Pipetaplésticade 3.5 ml 2174
S-MONOVETTE GUIDE SLEEVE, PS Adaptador de tubo 231
SYRINGE NEEDLE, 23G X 1IN Agujade 23 g parajeringa 19
|Laminated Synopsis, LatAm Span,1 Hoja laminada 19
IBAG, ZIPLOCK, PLASTIC, 6" X 8", Bolsade pléstico 1092
[DCP Iabel, "SHIP TO" address Etiqueta de papel 463
IMONOVETTE LUER-LOCK ADAPTER, PS Adaptador de Monovette 231
[Materiales de reclutamiento y retension pre-impresos para entregar a pacientes 2368
Kits de laboratorio 3900

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza 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 el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo dg

IMuestra Destino |Origen |Pais




1) Labcorp Central Laboratory Service LP 8211 Scicor Dr. Indianapolis, IN
Orina Argenting[46214], USA 2) Labcorp Central Laboratory Service LP Biorepository 671,
South Meridian Road, Greenfield, Indiana[46140], USA

Estados
Unidos

1) Labcorp Central Laboratory Service LP 8211 Scicor Dr. Indianapolis, IN
Sangre  |Argenting[46214], USA 2) Labcorp Central Laboratory Service LP Biorepository 671,
South Meridian Road, Greenfield, Indiana[46140], USA

Estados
Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e 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 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

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

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
Carta compromiso 19920 FIONA- ECD version 1.0_07-Jun-2023 "Visitas adomicilio del paciente".

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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