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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7894-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001137-22-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001137-22-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bayer Consumer Care AG, representado en Argentina por BAYER
S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio Fase I11, grupo Unico, etiqueta
abierta, para evaluar la seguridad de las infusiones con BAY 94-9027 para la profilaxis y tratamiento de
sangrados de nifios entre 7 y <12 afios con hemofilia A severa previamente tratados, Protocolo Protocolo de
Estudio Clinico No BAY 94-9027/21824, Versiéon 1.0/ 22-Jun-2022 de la traduccion al espafiol correspondiente a
la version 2.0 / 25-May-2022 original en inglés V 1.0 del 22/06/2022 Procedimiento Atencion de emergencias-
urgencias médicas OMI, version 1.0 del 07 de septiembre de 2022 .

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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 alafirma Bayer Consumer Care AG representado en Argentina por BAYER SA.. a
realizar e estudio clinico denominado: Estudio Fase I11, grupo Unico, etiqueta abierta, para evaluar la seguridad
de lasinfusiones con BAY 94-9027 parala profilaxis y tratamiento de sangrados de nifios entre 7 y <12 afios con
hemofilia A severa previamente tratados, Protocolo V 1.0 del 22/06/2022 Procedimiento Atencion de
emergencias-urgencias médicas OMI, versiéon 1.0 del 07 de septiembre de 2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en € centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
I nvestigacion, 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

X . Patricia Regin Nascim
vestigadior atricia Regina do Nascimento

Nombre del centro  |Organizacion Medica de Investigacion

[Direccién del centro  |Uruguay 725, C1015 CABA

Teléfono/Fax 011 4372-0308

Correo electrénico donasci mentomeci ca@hotmail.com

Nombre del CEl CEIC - Comité de Eticaen Investigacion Clinica

[Direccién del CEI Parana 755, 6to. “A” y “B” (C1017AA0), CABA

N° de version y fechalHoja de Informacion para nifios Preadolescentes/Asentimiento Informado original del




del consentimiento

estudio en inglés, version 3.0 / 25.May.2022 (Protocolo v 2.0)- Argentina version
1.0/24.Jun.2022: V 1.0 ( 24/06/2022)

Hoja de Informacién para padres y tutores de los participantes/Consentimiento Informado
original del estudio en inglés, version 3.0 / 31.May.2022 (Protocolo v 2.0)- Argenting
version 1.0/24.Jun.2022 : VV 1.0 ( 24/06/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

[Principio  activo)_ Cantidad l\(')‘:;"ergosiCCantidad
concentracion yI - Unidad administrada “[Total de kitgPresentacién
- farmacéutica . por
presentacion por dosis : y/0 envases
paciente
Caja conteniendo: 1
vialk 500 UI, 1
] _ jeringa pre-cargadg
I?DAa?octoc§4 9212;500 IU/Via polvogUnidades ﬁSGOveC;U/I;gr baz 3172 con 2,5ml de agug
ol g liofilizado Internaci onalessemana P esteril, 1 vastago de
Peg embolo, 1 adaptador
de vial, 1 set dg
administracion
Caja conteniendo: 1
vial 1000 UI, 1
] _ jeringa pre-cargadg
[BAY 94 90271000 IU/Via|Unidades 10-60 1U/kg con 2,5ml de agug
Damoctocog alfg . . dos veces por|244 3172 . .
polvo liofilizado |Internacional es esteril, 1 vastago dg
pegol semana

embolo, 1 adaptador
de via, 1 set ddg
administracion

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdle

Importar




Dario Electrénico del paciente 10
Torniquete 220
A positos de a cohol 220
Venda adhesiva 220
Cinta adhesiva 10
Caja de examen 12
Carpeta con documentos del estudio 5
Caja de tiras reactivas para pH 10
|Recolector de orina 60
Kits de |aboratorio 350

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo del , . .
M uestra Destino Origen  |Pais

ILKF - Laboratorium fur Klinische Forschung Lise-Meitner-Str. 25-29, SH

Sangre/plasmal ) sehwentinental, Alemania

ArgentingAlemania

A los fines establecidos en el presente articulo deberé recabar el solicitante la previa intervencion 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 los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma BAYER S.A.., quien conduciré €l ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas |as responsabilidades que corresponden al patrocinador en
materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las 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
el Procedimiento Atencion de emergencias-urgencias médicas OMI, version 1.0 del 07 de septiembre de 2022

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