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VISTO e! Expediente N© 1-47-6260-08-0 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

‘ Que por los actuados citados en el VISTO la firma PHARMANET S.R.L.
en representacion de Perrigo Pharmaceuticals Ltd., solicita autorizacién para
efectuar el Ensayo Clinico denominado “Estudio multicéntrico, doble ciego,
randomizado, con grupos paralelos destinado a evaluar la equivalencia
terapéutica y la seguridad del nitrato de butoconazol, crema vaginal'al 2% de
Pe|rrigo Israel Pharmaceuticals LLtd., y de Gynazole-1® (nitrato de butoconazol),
crema vaginal al 2% de KV Pharmaceutical Company, vy la equi\{aiencia y
seguridad de ambos tratamientos activos con el vehiculo de contfo[, en el
tratamiento de pacientes con candidiasis vulvovaginal causada por Candida sp”.
Protocolo N® PRG710-Rev-01, versidn de fecha 18 de enero de 2008.

| Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pafs la droga
necesaria, materiales y documentacion.

i Qqe el protocolo objeto de anilisis fue autorizado por los C!omités de
Docencia e Investigacién de los centros propuestos para llevar a cabo el estudio
cIirl\ico, adjuntando a los presentes la declaracién jurada de los profesionales

responsables de cada uno de los centros propuestos juntamente| con sus

antecedentes profesionales.
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dé Medicamentos -DEM- (hoy Direccion de Evaluacién y Re
Medicamentos) donde evaiud el Protocolo, Consentimiento Informadc
documentauon y antecedentes,

Que en el aludido informe la DEM concluyé que an

informacién suministrada por el recurrente no considera recome

alizada

DISPOSICION N° () 567

Que tomo la intervencidn de su competencia la Direccién de Evaluaciéon

gistro de

y deméds

la

ndable la

aprobacnon del mencionado protocolo, ya que en el estudio no se Justlfaca el uso

de placebo existiendo multiples opciones terapéuticas para la poblacién
independientemente de la gravedad o levedad de la afeccién a

co}nsidera que existiendo mudltiples tratamientos, es evidente el bei
tratar versus no tratar. Sin perjuicio de lo anterior, no se justifica la 1
de este estudio en la medida que no pone a prueba una nueva opcién t
sir{o que persigue el propédsito de cumplir con la exigencia de bioeqi

Para un producto inexistente en el mercado argentino.

afectada,
tratar. Se
neficio de

realizacidon

erapéutica

Uivalencia

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

6657/10 establece que “...La Direccién de Evaluacién de Medlcamentos|
esta Administracion tendrd las siguientes funciones y facultades en rel
autorizacién y fiscalizacidn de ios estudios de farmacologia clinica en
de!su competencia: (a) evaluar el protocolo y la informacién del estud

un informe técnico, con el fin de recomendar al Director Naciona

(DEM) de

acion a ia

el dmbito

o vy emitir

| de esta

Administracién su autorizacién, objecién o rechazo”,

i

Que por otro lado la Disposicion ANMAT N° 5330/97,
momento de la solicitud de aprobacién del estudio clinico, en el pu

Anexo I, titulo IT, capitulo 3, se expresa en el mismo sentldo
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vigente al

nto 1 del
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‘ Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencién de su competencia.,
. . . I

‘ - Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N°® 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
- | . |
’ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

! DISPONE: |
ARTICULO 10.- Deniégase a la firma PHARMANET S.R.L. en representacion de !
Per|'rigo Pharmaceuticals Ltd., la solicitud de autorizacién para efectuar el Ensayo |
Ciinico deneminado “Estudio muiticéntrico, doble ciego, randomizado, con grupos |
paralelos destinado a evaluar la equivalencia terapéutica y la seguridad del

nitrato de butoconazol, crema vaginal al 2% de Perrigo Israel Pharmiaceuticals |

LLtd., v de Gynazole-1® (nitrato de butoconazol), crema vaginal al 2% de KV
:Pharmaceutical Company, y la equivalencia y seguridad de ambos tratamientos |
act!ivos con el vehiculo de control, en el tratamiento de pacientes con candidiasis |
vulvovaginal causada por Candida sp”. Protocolo N© PRG710-Rev-01, versién de !

|

fecha 18 de enero de 2008, por las razones expuestas en el considerando de la

presente disposicién.

ARTiCULO 20.- Notifiquese a la firma PHARMANET S.R.L. en representacion de
Perrigo Pharmaceuticals Ltd., que podrd interponer recurso de reconsideracién

y/o alzada, en el término de diez (10) y/o quince (15) dias, respectivamente,

contados a partir del dia siguiente al de Ia notificacién de la presente disposicion,
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de acuerdo con lo previsto en los articulos 84 Y 94 del Decreto No .1759/72 (t.o.
1991), reglamentario de ia Ley N© 19.549.
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 Medica;mentos a

sus| efectos. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-6260-08-0
DISPOSICION No

§ 0567

Dr. CAR HIALE
Administrfdor Nacional
A R.M.AT




