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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Abril de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000844-21-0.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000844-21-0, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la FUNDACION HUESPED, solicita autorizaciéon para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Un ensayo clinico de fase Il1b aleatorizado, con enmascaramiento doble, controlado con
placebo y de disefio adaptativo para evaluar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la Vacuna Recombinante
contra el Nuevo Coronavirus (Vector de Adenovirus Tipo 5) en adultos de 18 afios de edad y mayores, que viven
con VIH, bgjo tratamiento estable, y virol6gicamente suprimidos durante 6 meses como minimo., Protocolo FH-
58 (AD5NCOV- HIV2b) V 1.3 del 13/03/2021.

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 actlia en virtud alas facultades conferidas por € 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 ala FUNDACION HUESPED aredlizar el estudio clinico denominado: Un ensayo
clinico de fase I1b aeatorizado, con enmascaramiento doble, controlado con placebo y de disefio adaptativo para
evauar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la Vacuna Recombinante contra e Nuevo Coronavirus
(Vector de Adenovirus Tipo 5) en adultos de 18 afios de edad y mayores, que viven con VIH, bajo tratamiento

estable, y virol6gicamente suprimidos durante 6 meses como minimo., Protocolo FH-58 (AD5SNCOV- HIV2b) V
1.3 del 13/03/2021.

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 € 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 \Vaeria Fink

Nombre del centro  |Fundacién Huésped

IDireccion del centro  |Carlos Gianantonio 3932

Teléfono/Fax (011) 49817777

Correo electréonico  [info@huesped.org.ar

Nombre del CEl Iniciativay Reflexion Bioética

IDirecciondel CEI  |Riglos 177 1ro A —Buenos Aires

Consentimiento ICF Cohorte Pcipal FH-58(AD5NCOV) V1.4 9Abril2021 Final: V 1.4 ( 09/04/2021)
informado




ICF paa la Cohorte de Inmunogenicidad Ext FH-58 (AD5SNCOV-
HIV2b) V1.4 9Abril2021 FH_Final: V 1.4 (09/04/2021)
ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:
a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Principio activo, concentracionfForma Cantidad Numero Cantided
P L , .. |Unidad |administrada [total dosiqTotal de kitgPresentacion
y presentacion farmacéutica : .
por dosis por pacientely/o envases
\V acuna recombinante contra el
nuevo Coronavirus (Vector dgJeringas - Jeringas
Adenovirus Tipo5 ) Ad5 -Jprellenadas mililitrog0.5 1 2100 prellenadas
nCoV
Placebo para Vacung
recombinante contra el nuevo Jerinaas Jerinaas
Coronavirus  (Vector  de i elISn das mililitrod0.5 1 450 i ellgn das
Adenovirus Tipo5 ) Ad5 P P
nCoV
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar

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 el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra

Destino

Origen

Pais




Sangre (suero)

Nexelis, 525 Cartier West Blvd, Laval QC H7V 3S8, Canada
Contactos -1: Luc Gagnon. Te: +1 514-298-0479 Email:
luc.gagnon@nexelis.com Contactos-2: Vaerie Gauthier .Tel: +1 514+
796-1658

ArgentingCanadd

de sangre
(PBMC)

Células mononucleares

periférica

Nexelis, 525 Cartier West Blvd, Laval QC H7V 3S8, Canada
Contactos -1: Luc Gagnon. Te: +1 514-298-0479 Email:
luc.gagnon@nexelis.com Contactos-2: Vaerie Gauthier .Tel: +1 514
796-1658

ArgentingCanad3

A los fines establecidos en €l presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion 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 atal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacion de presentar los informes de avances a mes de la firma del
consentimiento informado del primer participante y luego con una frecuencia semestral.

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