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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
NUmero: DI-2020-5509-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Julio de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000653-20-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000653-20-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma INMUNOVA S.A., solicita autorizacion para efectuar € Ensayo
Clinico denominado: Estudio fase 2/3, adaptativo, randomizado, controlado, doble ciego para estudiar la
farmacocinética, la eficacia y la seguridad del suero equino hiperinmune (INMQO5) en pacientes adultos con
enfermedad moderada a severa confirmada SARS-CoV 2, Protocolo V 1.0 del 05/07/2020.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

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

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y 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 Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma INMUNOVA SA. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio fase
2/3, adaptativo, randomizado, controlado, doble ciego para estudiar la farmacocinética, la eficaciay la seguridad

del suero equino hiperinmune (INMQOO5) en pacientes adultos con enfermedad moderada a severa confirmada
SARS-CoV2, ProtocoloV 1.0 del 05/07/2020.

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 investigador |JAnselmo Bertetti

Nombre del centro Sanatorio Gliemes

IDireccion del centro |Francisco Acuiia de Figueroa 1240

Teléfono/Fax 0114959022

Correo electrénico ansel mobertetti @gmail.com

Nombre del CEl COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION -Fundacién Sanatorio Gilemes
IDireccion del CEl |Francisco Acuiia de Figueroa 1240

Consentimiento inform adoIHoja de informacion y formulario de consentimiento informado estudio principal: V

1.1 ( 21/07/2020)

ARTICULO 3°.- 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 los responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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