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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-68-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 6 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001497-23-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001497-23-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: VADOOOO4:Estudio de fase IlI, aeatorizado, controlado con placebo, con
observador ciego, multicéntrico, multinacional para evaluar la eficacia, la inmunogenia y la seguridad de una
vacuna contra €l virus respiratorio sincicial en lactantes y nifios pegquefios (PEARL), Protocolo VADO0004 v2.0
del 30 de junio de 2023, fundamentos del estudio de poblacion pediatrica, justificacion del uso de placebo, tarjeta
del diario VO1 y V02 v4.0 con fecha 29ag02023 y ayuda memoria V03 v4.0 con fecha 29ago2023 V 2.0 del
30/06/2023 Carta compromiso v1.0, 07 de noviembre de 2022 : "No se puede realizar ningun procedimiento
previo a la firma de consentimiento informado, el procedimiento de toma de consentimiento informado debe ser
individual, no se pueden tomar consentimientos grupales. La preparacion de la vacuna debe contar con un doble
chequeo afin de evitar errores’.

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

Que tomo 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 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 Direccion de Asuntos Juridicos hatomado 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 Farmacologia Clinica.

Que se actliaen virtud alas facultades conferidas por € 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 la firma SANOFI-AVENTIS Argentina SA. a redizar e estudio clinico
denominado: VADOOOO4:Estudio de fase Ill, aeatorizado, controlado con placebo, con observador ciego,
multicéntrico, multinacional para evaluar la eficacia, lainmunogeniay la seguridad de una vacuna contra el virus
respiratorio sincicial en lactantes y nifios pequefios (PEARL), Protocolo VADO00004 v2.0 del 30 de junio de
2023, fundamentos del estudio de poblacién pediétrica, justificacion del uso de placebo, tarjeta del diario VO1 'y
V02 v4.0 con fecha 29ago2023 y ayuda memoria V03 v4.0 con fecha 29ago2023 V 2.0 del 30/06/2023 Carta
compromiso v1.0, 07 de noviembre de 2022 : "No se puede realizar ningin procedimiento previo a la firma de
consentimiento informado, el procedimiento de toma de consentimiento informado debe ser individual, no se

pueden tomar consentimientos grupales. La preparacion de la vacuna debe contar con un doble chequeo a fin de
evitar errores’.

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 |Pablo Alexis Christian Doreski

Nombre del centro |Consultorios Médicos Dr. Doreski

IDireccion del centroAv Cabildo 1548 2° A, 2°B, 3° A, 6° A, 6° B CP 1426

Teléfono/Fax (011) 7078 1548

Correo electrénico  [respiramos@yahoo.com.ar




Nombre del CEl

Comité de Eticaen Investigacion (CEIC)

IDireccion del CEI

[Parana 755, 6° A y B, CP 1017, C.A.B.A., Argentina

Consentimiento
informado

Argentina_Espafiol FCI para padres/tutores legales V3.1.0 12dic2023 Dr. Doreski -
Centro # 320001: V 3.1.0 12dic2023 Dr. Doreski_Centro # 320001 ( 12/12/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad

concentracion yL - Unidad administrada porftotal dosigTotal de kitdPresentacion

- armacéutica : .

presentacion dosis por pacientely/o envases
|Liquido parg 1 caga  que

Vacgna RSV (O'zadministracién mililitros  {0.2 ml 2 2700 contiene 1 via dg

mi/vial) . N
intranasal dosis Unica
|ILiquido parg 1 caa que

[Pacebo O dminisracion  |mililitros  [0.2ml 2 2700 contiene 1 vial de

ml/vial) . S
intranasal dosis Unica

Se autorizaalafirma PPD Argentina S.A. Part of Thermo Fisher, allevar a cabo laimportacion de la medicacion,
dispositivos, kits de laboratorios, materiales y equipos, para€l estudio clinico de referencia.

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detdle

I mportar]

Intranasal Device kit / Kit dispositivo intranasal

5400

Thermometer /Termoémetro

21




Pulse Oximeter /pulsiéximetro 35
Neonatal sensor for Oximeter /Sensor neonatal para oximetro 35
|Datalogger / monitor de temperatura 35
Tgmpergture data Logger-Timestrip Plus Indicator -20°C / Monitor de temperatura - Indicador] 5
Timestrip Plus-20°C

Oral/Rectal flexible thermometer / Termometro flexible oral/rectal 1500
Thermometer covers/ sleeves box / Fundas para cubrir termometros 21
IBlack Permanent Marker /Marcador permanente negro 42
|[Electronic handheld eDiary and accessories/ Diarios electrénicos con accesorios 1350
|Freezer with accessories / Congelador con accesorios 10
Centrifuge with accessories / Centrifuga con accesorios 10
[Bulk Supplies/ Suministros a granel 3000
|Promotional Materials/ Material promocional 3000
Consumables/ Consumible 3000
patient card / Cartas del paciente 1500
Study manuals/ Manuales del estudio 21
Scanner + accessories/ Escaner + accesorios 14
Lab kits/ kits de laboratorio 6480




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 biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais
sangre, suero|PPD Global Central Labs, LLC, 2 Tesseneer DrivelCentros enEstados
hisopado nasal Highland Heights, KY 41076, USA Argentina Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € 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 € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finades deberdn ser elevados a la
Administracion Naciona 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 los responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
la Carta compromiso v1.0 del 07 de noviembre de 2022: "No se puede realizar ninguin procedimiento previo ala
firma de consentimiento informado, el procedimiento de toma de consentimiento informado debe ser individual,
no se pueden tomar consentimientos grupales. La preparacion de la vacuna debe contar con un doble chequeo a
fin de evitar errores’.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001497-23-2.
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