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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2021-95-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Enero de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000739-20-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000739-20-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S R L, solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: V591-002: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo para evaluar la seguridad y tolerabilidad, eficacia, e inmunogenicidad de V591 (MV-SARS-CoV-2,
viva, recombinante) en individuos sanos de 16 afios de edad o mayores , Protocolo VV591-002 -00 protocolo final
V 00 del 17/10/2020 Lineamientos operativos respecto a pruebas seroldgicas en e momento de la seleccion V1.0
de fecha 02 noviembre de 2020; Lineamientos operativos respecto a la comunicacion a esta administracion de la
dosis final seleccionada para este ensayo clinico y la correspondiente justificacion de la misma V1.0 de fecha 17
Nov 2020; Lineamiento Operativo respecto a exclusion del estudio de participantes entre 16 y 17 afios de edad V1
.0 de fecha 18 Nov 2020; Carta Compromiso respecto a presentacion de resultados de los estudios en fase | y 1l
antes del inicio del estudio de fecha 16 de diciembre de 2020..

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 Evaluacion y 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 acttia en virtud alas facultades conferidas por el 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 MSD ARGENTINA S R L aredizar € estudio clinico denominado:
V591-002: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la
seguridad y tolerabilidad, eficacia, e inmunogenicidad de V591 (MV-SARS-CoV-2, viva, recombinante) en
individuos sanos de 16 afios de edad o mayores, Protocolo V591-002 -00 protocolo final V 00 del 17/10/2020
Lineamientos operativos respecto a pruebas seroldgicas en € momento de la seleccién V1.0 de fecha 02
noviembre de 2020; Lineamientos operativos respecto a la comunicacién a esta administracion de la dosis fina
seleccionada para este ensayo clinico y la correspondiente justificacion de la misma V1.0 de fecha 17 Nov 2020;
Lineamiento Operativo respecto a exclusion del estudio de participantes entre 16 y 17 afios de edad V1 .0 de
fecha 18 Nov 2020; Carta Compromiso respecto a presentacion de resultados de los estudios en fase | y |1 antes
del inicio del estudio de fecha 16 de diciembre de 2020..

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 € 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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

irvestigador Juan Alegjandro Boailchuk

Nombre del centro  |IDIM - Ingtituto de Investigaciones Metabolicas S.A.

IDireccion del centro |Libertad 826

Teléfono/Fax (+54 11) 5031-9756 / Fax: (+54 11) 5031-9774

Correo electrénico




Nombre del CEl

Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacion de
|Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

Direccién del CEl

Calle: J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP) Numero:

Consentimiento
informado

FCI FBR —Version 1.0 Fecha: 29 de Octubre 2020- Zieher : V 1.0-Zieher ( 29/10/2020 )

|[FCI Principal — Version 1.1 Fecha: 05-Noviembre 2020 -Zieher: V 1.1-Zieher (1 05/11/2020

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Cantidad Numero Cantidad

concentracion y[FormafarmacéuticalUnidad |administrada |total dosiqTotal de kitgPresentacion

presentacion por dosis por paciente |y/o envases

Vacuna - MV-SARSIS ension  estaril .

CoV-2, viva, . N . Vial x 2
. para inyeccionmililitroq0,5ml 1 7800 viales .

recombinante 1E5 ntramuscular dosis

DICT50/dosis

Vacuna - MV-SARSIS ension  estaril .

CoV-2, viva, . N . Vial x 2
. para inyeccionmililitroq0,5ml 1 7800 viales .

recombinante 1E6 ntramuscular dosis

DICT50/dosis

Placebo de Vacuna MV -[Solucion pard

SARS-CoV-2 / Clorurdinyeccion mililitrog 1 ;g?%llas ?r;r:polla X

de sodio 0.9% m/v intramuscul ar P

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdle

Importar




Materiales impresos 6500
|Lector de cédigo de barras 18
|Datalogger / Termodmetro max/min para freezer 24
|Datalogger / Termometro max/min amb/heladera 12
IMemoria USB flash para datal ogger 24
|Pendrive / Dispositivo USB 12
[Datalogger / TT4 240
TermoOmetros digital es para pacientes 6000
Cobertores para termémetros digital es (Caja x100u) 300
IReglas (VRC rulers) 6000
|Bolso paralos pacientes 6000
Oximetro de pulso y accesorios 60
ePRO / Celular para cuestionarios electronicos 6000
|Funda para ePRO / Celular para cuestionarios el ectronicos 6000
|Botellas para pacientes 6000
|Pulsera de silicona para pacientes 6000
Bolsos paralos pacientes 6000




Freezer y accesorios 12
Centrifuga refrigerada de mesa y accesorios 6
|IRotores para centrifuga refrigerada 24

A daptador para tubos de centrifuga refrigerada (pack x 2) - p/ tubos 2ml a 7ml 24

A daptador para tubos de centrifuga refrigerada (pack x 2) - p/ tubos 4ml a 10ml 24
Tapa para adaptador de tubos para centrifuga refrigerada (pack x 2) 43
Contenedor / Descartador de aguja 600
Cobertor parajeringa 6500
Contenedor 60ml 6000
Tubos a granel 4500
Copas paraandisis de orina c/ tapa (x25u) 600
Test strip Multistix (x100u) 300
Test de embarazo (x25u) 600
Cajade Plaguillas/ laminillas de laboratorio (Super Frost Plus) 600
|Rollo parafilm 120
Caja CREDO 200
Paneles aislantes (TICS) paracaja CREDO 600




Kit para muestra naso/orofaringea 6000

Tarjeta SIM para eéPRO / Celular para cuestionarios electronicos 6000

Kits de laboratorio 163800

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais
Sangre / Suero / Plasma / HisopadoPPD - 2 Tesseneer Drive Highland Heights,Ar entin Estados
naso/oro faringeo KY 41076 USA g Unidos

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 bao 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 6°.- 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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion del patrocinador y del investigador de cumplir con el Lineamiento
operativo V1.0 de fecha 02 noviembre de 2020 que establece la redizacién de pruebas serolégicas para la
deteccion de VIH, Hepatitis B y C, en la seleccion, atodos los participantes en la Argentina en el momento de la
seleccion; e Lineamiento Operativo V1.0 de fecha 17 Nov 2020 segun el cua previo a inicio del estudio en
Argentina, se presentara ante esta administracion la comunicacion de la dosis final seleccionada para este ensayo
clinico y la correspondiente justificacion de la misma con toda la informacion que la avale; € Lineamiento
Operativo V1 .0 de fecha 18 Nov 2020 segun el cua el patrocinador se obliga a excluir de estudio a los
voluntarios que tengan entre 16 y 17 afios de edad; la Carta Compromiso de fecha 16 de diciembre de 2020 en la
gue el patrocinador se obliga a presentar antes del inicio del estudio, actualizacion de los resultados de los
estudios en fase | y Il 0 un Manual actualizado. Asimismo, establécese que, debido a las caracteristicas del



producto de investigacién, del estudio y de la poblacion involucrada se debera presentar € primer Informe de
Avance a mes de lafirma de consentimiento del primer participante y luego con una frecuencia semestral.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000739-20-7.
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