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

Disposicion
NUmero: DI-2023-726-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001233-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001233-22-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd, representado en Argentina por Productos
Roche S.A.Q.e I. ., solicita autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico denominado: GR44278: "ESTUDIO
FASE I, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE ENMASCARADO, CONTROLADO CON
SIMULACION DE TRATAMIENTO, PARA INVESTIGAR LA EFICACIA, SEGURIDAD,
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMICA DE RO7200220 ADMINISTRADO POR ViA
INTRAVITREA EN PACIENTES CON EDEMA MACULAR UVEITICO", Protocolo GR44278 V 1 del
30/08/2022 — Carta aclaratoria respecto a las pruebas de Tuberculosis y HIV, de fecha 15 de Diciembre de 2022
Argentina.

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

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

Que € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

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

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 actua en virtud alas facultades conferidas por e 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 F. Hoffmann-La Roche Ltd representado en Argentina por Productos
Roche SA.Qe |I. .. a redizar e estudio clinico denominado: GR44278: "ESTUDIO FASE IlII,
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE ENMASCARADO, CONTROLADO CON SIMULACION
DE TRATAMIENTO, PARA INVESTIGAR LA EFICACIA, SEGURIDAD, FARMACOCINETICA Y
FARMACODINAMICA DE RO7200220 ADMINISTRADO POR VIiA INTRAVITREA EN PACIENTES CON
EDEMA MACULAR UVEITICO", Protocolo V 1 del 30/08/2022 — Carta aclaratoria respecto a las pruebas de
Tuberculosisy HIV, de fecha 15 de Diciembre de 2022 Argentina.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en €l 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
consentimiento informado

Nombre del

investigador Dr. Bernardo Ariel Schlaen

Nombre del centro Buenos Aires Macula S.A

Direccion del centro  JArenales 981, Piso 4°

Teléfono/Fax (011) 2153 — 0028.
Correo electrénico ariel.schlaen@gmail.com
Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccion del CEI Parana 755, 6° Ay 6° B, CABA




del consentimiento

1.0

(05/09/2022 )

Formulario de Consentimiento Informado para la recoleccion Opcional de Humor
Acuoso, version local 1.0 del 05/sep/2022 adaptada de la versiéon 1 del 30/ago/2022: V

N° de version y fechgFormulario de consentimiento Informado para la Recolecciéon Opciona y/o €
Almacenamiento de Muestras para €l RBR, version local 1.0 del 05/sep/2022 adaptada
delaversion 1 del 30/ago/2022: V 1.0 ( 05/09/2022 )

Formulario de Consentimiento Informado Principal, version local 2.0 del 15/Dic/2022,
adaptado de laversion 1 del 30/ago/2022: V 2.0 ( 15/12/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Cantidad Numero (Cantided
., Forma : . total Total deI -
concentracion V] - Unidad [administrada . . Presentacion
. farmacéutica i dosis porfkits  y/o
presentacion por dosis :
paciente |envases
Vial de dosis Gnicg
\!lgl&; de dosig RO7200220 de RO7200220 6
Unica parg 10 mg o mg/0.3 mL o
[Ro7200220/Enmascarado [ Y 0" fmiligramogRO7200220 |13 e [07200220 19
intravitrea o vial mg/0.3 mL o
. ., 025 mg o
de simul acion enmascarado parg
enmascarado ) -
(enmascarado) inyeccion
intravitrea
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
Tubos fluorecentes de l&mparas (para Cabinas Oftalmol 6gicas) (General Electric 20 watt) 30
Base para Cabina Oftalmol 6gica lluminada (CASTER BASE FOR ILLUMINATOR CABINET) 7




Cabina Oftalmol6gica ETDRS lluminada (ILLUMINATOR CABINET) 7
Juego MN Read Listado en Espariol (Test 1, 2y 3) 15
Juegos EDTR (TablasR, 1y 2) 15
|[Lente 0.37 (Sphere Trial Lens 0.37D (en cgja)) 7
|Lente Filtro de Densidad Neutral (DN) (Neutral Density Trial Lens 2 Log) 7
IMarco Universal (Universal Tria Frame) 7
|Lente auxiliar Oclusor negro (Black Occluding Lens) 7
IMedidor de candela (luxdmetro) 7

Set completo de lentes concavos'y convexos (maletin) - Full Diameter Trial Lens Set 7
Cilindro de mano JACKSON (+/- 0.25) DC Jackson Cross Cylinder Lens 7
Cilindro de mano JACKSON (+/- 0.50) DC Jackson Cross Cylinder Lens 7
Cilindro de mano JACKSON (+/- 1.00) DC Jackson Cross Cylinder Lens 7
Jeringa 1 ml, Luer-Lok, PS 1000
Aguja19Gx1.5", TW, 5uM FILTR,ST 1000
Aguja 18Gx1.5", TW,5uM FILTR,ST 1000
Aguja 19Gx1.1", TW,5uM FILTR,ST 1000
Aguja 30GX1/2IN, PRECISION GLI 1000




Tapaparajeringa TIP CAP, LUER LOCK, RED, PS 1000
IEXEL International 26015 — 30G x 5/16” Insulin Syringe 1000
|Pruebas de embarazo en orina 1000
Tiras reactivas para urindlisis 1000
\Vaso de coleccién de Orinade 4 oz 1000
IMicroscopio especular - CELLCHEK SL CLINICAL INTERNATIONAL 5
IDocumentacién, folleteria, impresos, manuales adherentes al protocolo 1000
2i, 3i, 4, 215

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen  |Pais

IMuestras de sangre, suero, plasmalLabcorp Central Laboratory Services LP, 8211
orina. Humor Vitreo y Humor{SciCor Drive, Indianapolis, IN, 46214-2985, EstadogArgenting
/A CUOSO Uniidos

Estados
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 e 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 finadles 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 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 el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Productos Roche S.A.Q.el. .., quien conducird €l ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravenciona y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en e supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establecese la obligacion del patrocinador y del investigador a dar cumplimiento a la Carta
aclaratoria respecto a las pruebas de Tuberculosis y HIV, de fecha 15 de Diciembre de 2022 Argentina que
establece que, de acuerdo a la practica estdndar en nuestro pais, todos los investigadores deben realizar €l test de
tuberculosisy HIV durante la seleccion.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001233-22-8.
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