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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2887-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-0000-6378-18-2

VISTO la Disposicion ANMAT-DI-2018-3019-APN-ANMAT#MS y el Expediente N° 1-47-0000-6378-
18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT DI-2018-3019-APN-ANMAT#MSse autoriz6 a la firma Harrison Clinical
Reseach AR S.A. en representacion de Provectus Biopharmaceuticals Inc.a realizar el ensayo clinico
denominado: “Inyeccidn intralesion de PV-10 vs. Quimioterapia sistematica o terapia viral oncolitica
intralesion para el tratamiento del melanoma cutaneo localmente avanzado” Protocolo PV-10-MM-31.
Version 1.4.2 - 10 de octubre de 2017.

Que el aludido estudio clinico fue autorizado para ser llevado a cabo en el centro “Instituto Alexander
Fleming™, a cargo de la investigadora principal Dra. Gabriela Cinat, siendo aprobado por el Comité de
Etica en Investigacion del Instituto Alexander Fleming.

Que por las actuaciones citadas en el Visto, con fecha 11 de junio de 2018, la firma Harrison Clinical
Reseach AR S.A.informa que el estudio clinico “se encuentra, por decision del patrocinador con el proceso
de start-up detenido desde el 11 de Mayo de 2018, debido a que el mismo decidi6 re-organizar el
gerenciamiento y monitoreo del estudio, con lo cual Harrison Clinical Research AR S.A., contratada para
actuar en representacion del patrocinador ante las autoridades regulatorias y para realizar todas las
actividades relacionadas con la supervision y monitoreo de dicho estudio, ya no es responsable del estudio
de referencia en Argentinaantes mencionado,debido a que la relacion con Provectus Biopharmaceuticals,
Inc., ha terminado”.

Que asimismo informa que “el mismo 11 de mayo de 2018 la Dra. Gabriela Cinat, investigadora en el
Instituto Alexander Fleming, fue notificada por correo electrénico acerca de esta novedad, quedando
pendiente informar cual seria la nueva compafiia que tomaria nuestras responsabilidades. Dado que a la
fecha el patrocinador no ha brindado estos datos, se le ha solicitado en fecha de hoy -(11 de junio de 2018)-
a la Dra. Cinat que presente esta informacion al comité del Instituto (CEIAF)”.

Que finalmente informa que el Instituto Alexander Fleming no ha sido activado a la fecha.



Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos (DERM) interviene a fs. 7 informando que en
“Argentina los centros ain no fueron iniciados, por lo tanto no hay pacientes reclutados”.

Que en tal sentido la Disposicion 6677/2010seccién C, punto 15.1 “Suspension o Cancelacion del estudio”
establece lo siguiente: “Un estudio puede ser suspendido o cancelado por el investigador, la institucion
sede, el patrocinador, el CEI o por esta Administracion. En tales casos, el motivo debe justificarse y
comunicarse a las demas instancias”.

Que en consecuencia y a tenor de lo informado por el recurrente y la DERM, corresponde cancelar la
autorizacion conferida por Disposicion ANMAT-DI-2018-3019-APN-ANMAT#MS, y notificar a la
investigadora principal, al centro y al comité de ética intervinientes.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-Cancelase la autorizacion otorgada por Disposicion ANMAT DI-2018-3019-APN-
ANMAT#MS a la firma Harrison Clinical Reseach AR S.A. en representacion de Provectus
Biopharmaceuticals Inc.,para realizar el estudio clinico denominado: “Inyeccién intralesion de PV-10 vs.
Quimioterapia sistematica o terapia viral oncolitica intralesién para el tratamiento del melanoma cutaneo
localmente avanzado” Protocolo PV-10-MM-31. Version 1.4.2 del 10 de octubre de 2017, por las razones
expuestas en el considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Notifiquese la presente Disposicion ala Investigadora Principal, Dra. Gabriela Cinat; al
Centro “Instituto Alexander Fleming” y al “Comité de Etica en Investigacion del Instituto Alexander
Fleming”, todos con domicilio en la calle Av. Cramer 1180 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, lo
dispuesto por el articulo 1° de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.-Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas cumplase con lo dispuesto en el
articulo 2° de la presente disposicidn,y notifiquese a la firma Harrison Clinical Research AR S.A,,
haciéndoles entrega de la presente Disposicion.Cumplido, archivese.
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