Ministerio de Salud

DISPOSICION N° G5 6 6
Secretaria de Politicas,

Requlacion e Institutos |
A.N.M.A.T.

BUENOS AIRes, § 7 ENE 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-15359-08-1 del registro de |Ia

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el VISTO |a firma PPD ARéENTINA
S.A. en representacidén de MedInmune LLC., solicita autorizacién para efectuar el
Ensayo Clinico denominado “Estudio de fase 1/28 randomizado, doble ciego,
controlado con placebo con escalamiento de dosis para evaluar |la seguridad,
tolerancia, inmunogenicidad y excrecién viral similar a vacuna MEDI-534, una
vacuna intranasal atenuada vy viva contra el virus respiratorio sincicial (VRS) vy el
virus parainfluenza tipo 3 (PIV3) en nifios sanos de 6 a <24 meses de edad y en
infantes de 2 meses de edad”. ;

Que el protocolo objeto de analisis fue autorizado por los Comités de
Docencia e Investigacidon de los centros propuestos para llevar a cabo el estudio
clinico, adjuntando a los presentes la declaracién jurada de los profesionales
responsables de cada uno de los centros propuestos juntamente con sus
antecedentes profesionales.

Que tomo la intervencién de su competencia la Direccion de Evaluacién
de Medicamentos -DEM- (hoy Direccion de Evaluacion y Registro de

Medicamentos) donde evaiud el Protocolo, Consentimiento Informado yfdema’s

documentacion y antecedentes.
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Que en el aludido informe la DEM concluyo que analiizada la
informacién suministrada por el recurrente no considera recomendable |a
aprobacién del mencionado protocolo, ya que teniendo en cuenta las
caracteristicas del estudio - poblacién vulnerable, fase temprana de desarrollo,

| utilizacion de placebo, dificil puesta en marcha en el contexto de nuestro! pais del
requisito referido al riesgo del contacto del nifio vacunado con otres nifios
menores de 6 meses, mujeres embarazadas o inmuno-comprometidos- se llega a
la conclusién que, no se considera adecuada la realizacién de este estudio en -
Argentina debido a un balance riesgo-beneficio negativo del mismo sobre todo

para la poblacidn de nifios sanos..

Que la Seccién A (Generalidades), punto 3.2 de la Disposicion| ANMAT

6677/10, establece que “...La Direccién de Evaluacién de Medicamentos (E)EM) de
esta Administracién tendrd las siguientes funciones y facultades en relacién a la
autorizacién y fiscalizaciéon de los estudios de farmacologia clinica en el dmbito
i de su competencia: (a) evaluar el protocolo y la informacion del estudio :y emitir
un informe técnico, con el fin de recomendar al Director Nacional c!:le esta
Administracién su autorizacion, objecién o rechazo”.

Que por otro lado la Disposicién ANMAT N© 5330/97, vigénte al

momento de la solicitud de aprobacidén del estudio clinico, en el punto 1 del

Anexo I, titulo II, capitulo 3, se expresa en el mismo sentido.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado Ja
intervencién de su competencia.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y el Decreto N 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I
DISPONE: t
ARTICULO 10.- Deniégase a la firma PPD ARGENTINA S.A. en represent'acién de
MedInmune LLC., la solicitud de autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico
denominado “Estudio de fase 1/2a randomizado, doble ciego, controlido con
placebo con escalamiento de dosis para evaluar la seguridad, tol:erancia,
inmunogenicidad y excrecién viral similar a vacuna MEDI-534, una vacuna
intranasal atenuada y viva contra el virus respiratorio sincicial (VRS) y el virus
parainfluenza tipo 3 (PIV3) en nifios sanos de 6 a <24 meses de ed§1d y en
infantes de 2 meses de edad”, por las razones expuestas en el consideréndo de
la presente disposicién, 1|
ARTICULO 20.- Notifiquese a la firma PPD ARGENTINA S.A. en representaicién de
MedInmune LLC., que podra interponer recurso de reconsideracion y/o alzéda, en
el término de diez (10) y/o quince (15) dias, respectivamente, contados a partir
del dia siguiente al de la notificacidn de la presente disposicion, de acue;do con
lo previsto en los articulos 84 y 94 del Decreto N© 1759/72 (t.o. {1991),
reglamentario de la Ley N° 19.549, I
ARTICULO 30.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién. Girese a la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos a
sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-15359-08-1
DISPOSICION No
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