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

Disposicion
NUmero: DI-2023-8615-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001370-23-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001370-23-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Dompé farmaceutici s.p.a., representado en Argentina por IQVIA RDS
Argentina S.R.L., solicita autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: 1200 mg de reparixina tres
veces a dia como terapia complementaria al tratamiento de referencia para limitar la progresion de la enfermedad
en pacientes adultos hospitalizados con COVID-19 y otra neumonia adquirida en la comunidad. Ensayo de fase
11 multinacional, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de grupos paraelos.
(REPAVID-22), Protocolo REP0321 V 2.0 del 20/06/2022 _Carta de compromiso de criterios de exclusion en
ArgentinaVersion n.° 3.0, 1 de septiembre de 2023 .

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 Dompé farmaceutici s.p.a. representado en Argentina por IQVIA RDS
Argentina SR.L. aredlizar el estudio clinico denominado: 1200 mg de reparixina tres veces a dia como terapia
complementaria a tratamiento de referencia para limitar la progresién de la enfermedad en pacientes adultos
hospitalizados con COVID-19 y otra neumonia adquirida en la comunidad. Ensayo de fase |1l multinacional,
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de grupos paralelos. (REPAVID-22), Protocolo
V 2.0 del 20/06/2022 _Carta de compromiso de criterios de exclusion en Argentina Version n° 3.0, 1 de
septiembre de 2023.

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 Juan Manuel Nufiez

Nombre del centro Clinica Mayo de Urgencias Médicas Cruz Blanca SRL

IDireccion del centro 9 de Julio 279 (4000)

Teléfono/Fax (381) 450 2600

Correo electrénico | uanmanuel nunez@icloud.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

pireccion del CEI 'I:er\rgaenné:i::S - 6° A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, (C1017AAP),




Informacién para la pargja embarazada y formulario de consentimiento

N° de version y fecha delinformado:v1.0(10/01/2023)

consentimiento Informacion para el paciente y formulario de consentimiento informado: V 3.0

05/09/2023 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion yl' . Unidad administrada  |total dosigTotal de kit4Presentacion
. armacéutica i )

presentacion por dosis por pacientely/o envases

Kit conteniendo 3}

IORZT:;ZSQ (600 mg) Comprimido miligramos iZi%n rgg midos 21 15210 gtljirsézrn?en do 15
comprimidos

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

Test de Embarazo 250

Termometros 25

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°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 5°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan 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 6°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirmalQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducird e ensayo clinico en la Republica
Argenting, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden &l
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 7°.- _Establécese la obligaciéon del Patrocinador e Investigador Principal de cumplir con la Carta
Compromiso Version N°3 del 1 de septiembre de 2023 que refiere la realizacion de 3 esputos seriados previos a
lainscripcion de los participantes y la justificacion de la no realizacion de PPD; |a realizacion de toracocentesis
diagnostica ante la sospecha de empiema; el compromiso de realizar pruebas diagnosticas especificas ante la
sospecha clinica de infeccion pulmonar fungica/ embolia pulmonar; realizar test de HIV atodos los participantes
previo a la seleccion y en caso de un resultado positivo, llevar a cabo €l recuento de CD4 antes de iniciar €
producto en investigacion. Si e recuento de CD4 en la seleccion y antes de iniciar € tratamiento no esta
disponible para los pacientes seropositivos se debe excluir a estos pacientes; el compromiso de realizar serologias
de Hepatitis B y C; incluir en las pruebas de laboratorio RIN en casos seleccionados con alteracion del
hepatograma o enfermedad hepética conocida.

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