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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8801-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001152-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001152-22-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Napo Pharmaceuticals Inc, una subsidiaria de Jaguar Health, Inc,
representado en Argentina por PSI CRO SRL ., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
ON TARGET: Estudio fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, en e cua se
evalUa crofelemer parala profilaxis de la diarrea en pacientes adultos con tumores solidos, que reciben terapias de
tratamiento dirigido contra e céncer, con o sin regimenes de quimioterapia estandar V 7.0, enmienda 3 del
04/10/2021 _.

Que atal efecto solicita autorizacién paraingresar al pais la droga necesariay documentacion.

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 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 Farmacologia 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 Napo Pharmaceuticals Inc, una subsidiaria de Jaguar Health, Inc
representado en Argentina por PSI CRO SRL.. aredlizar el estudio clinico denominado: ON TARGET: Estudio
fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, en €l cua se evalla crofelemer para la
profilaxis de la diarrea en pacientes adultos con tumores solidos, que reciben terapias de tratamiento dirigido
contra el cancer, con o sin regimenes de quimioterapia estandar, Protocolo V 7.0, enmienda 3 del 04/10/2021 _.

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
consentimiento informado
Nombre del investigador Guillermo Juan Carlos Streich
Nombre del centro Centro Médico Austral
IDireccién del centro IMontevideo 955
Teléfono/Fax 01148164643
Correo €l ectronico info@centromedicoaustral .com.ar
Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
] , o . , .
IDireccion del CEI Calle: Paran& 755, 6° piso A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Numero:
N d.e . version y  fecha  de FCI para Argentina, Dr Streich: V 1.0-01 ( 15/07/2022 )
consenti miento

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:



a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
IPrincipio  activo, Cantidad E')‘t’;l“ergogscmidad
concentracion  y[Forma farmaceéutica Unidad [administrada or Total de kitgPresentacion
presentacion por dosis P . y/0 envases
paciente
comprimidos de
crofelemer Oliberaci On retardada de Frascos con 60
125 mg de crofelemer omiligramoq125 336 90 Frascos o
|Placebo o comprimidos
los comprimidos de
placebo idénticos
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
Smartphone Trademark X3-STK 42
IMaterial de reclutamiento para pacientes (Folleteria) 200

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°.- 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 atal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 5°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PSI CRO SRL.., quien conducira e ensayo clinico en la Republica Argentina,
guedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas |as responsabilidades que corresponden a 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 6°- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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