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BUENOS AIRES,
31 JuL. 2017
VISTO la Disposicion ANMAT N° 6677/11 y el expediente N© 1-
47-8784-16-3, del registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA S.A., en su caracter de representante de la firma JANSSEN
RESEARCH AND DEVELOPMENT, LLC y patrocinadora local, comunic6 a la
DIRECCION DE EVALUACION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS (DERM)
hechos relacionados con el establecimiento elaborador de un producto en
investigacion.

Que dicho producto forma parte del estudio de farmacologia clinica
titulado: ESTUDIO FASE 2, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO PARA EVALUAR LA FARMACOCINETICA, SEGURIDAD Y
ACTIVIDAD ANTIVIRAL DEL JNJ)-63623872 EN COMBINACION CON
OSELTAMIVIR EN PACIENTES ADULTOS Y ANCIANOS HOSPITALIZADOS
POR INFECCION DE GRIPE A, protocolo 63623872FLZ2002, autorizado por
Disposicion ANMAT 6174 del 9 de junio de 2016.

Que la mencionada comunicaciéon dio lugar al dictado de la

Disposicion ANMAT N°© 11976/16.

A



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

é DISFORICNH A~
Ministerio de Salud DRIGION N 8 8 9 6

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

Que la Disposicion 11976/16 suspendié la autorizacion para
realizar el ensayo clinico de referencia hasta tanto la firma presente un
certificado de BPM valido del fabricante del producto en investigacién.

Que la recurrente presenta a fs. 64/341 nueva documentacion
a los fines de que se revise la suspension.

Que a esos efectos designa un nuevo elaborador para el
producto en cuestion.

Que la Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos
considera en su informe que, en base a las nuevas presentaciones, se ha
dado cumplimiento al requisito contenido en el Art. 1° de la Disposicién
ANMAT 11976/16, recomendando levantar la medida de suspension del
estudio.

Que posteriormente la firma recurrente informa que si bien el
protocolo no se habia iniciado en Argentina por temas relacionados a las
GMP y dado que el estudio no se extendera a una préxima temporada de
gripe en el Hemisferio Sur, Argentina ya no participara del estudio.

Que los requisitos y condiciones para la realizacion de estudios
clinicos se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6677/10 -
REGIMEN DE BUENA PRACTICA CLINICA PARA ESTUDIOS DE
FARMACOLOG{A CLINICA.

Que la mencionada disposicion define al PATROCINADOR como

la “persona fisica o juridica responsable de iniciar, administrar, controlar y

financiar un estudio clinico”.
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Que dentro de la Secciéon C, PRODUCTO EN INVESTIGACION, el
punto 8.1.1 establece que “el patrocinador debe asegurar que todos los
productos en investigaciéon sean fabricados segun BPF, si correspondiese, y
envasados de manera segura para prevenir su contaminacion o deterioro
durante el transporte y almacenaje”.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos del
Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia 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 19.- Levdntase la suspensién, dictada por la Disposiciéon ANMAT
N° 11976/16, de la autorizacién para realizar el estudio de farmacologia
clinica, otorgada mediante Disposicion ANMAT N° 6174/16, a la firma
Janssen-Cilag Farmacéutica S.A. en representacion de Janssen Research &
Development LLc, por los fundamentos expuestos en el considerando de la

presente disposicion.
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ARTICULO 20.- Témase conocimiento de que no se llevard adelante el
mencionado ensayo clinico en Argentina en base a los fundamentos
expuestos en el considerando.

ARTiCULO 30.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese a la firma Janssen-Cilag Farmacéutica S.A., al domicilio de la
calle Mendoza 1259, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1428DJG), al
Hospital General de Agudos J.M. Ramos Mejia, al Comité de Etica en
Investigacién del mencionado Hospital y al Investigador Dr. Marcelo Horacio
Losso, los tres ultimos al domicilio de la calle Urquiza 609, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, (C1221ADC) haciéndoles entrega de la copia de
la presente disposicién. Comuniquese a la DERM. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8784-16-3

DISPOSICION No 8 8 9 6

Fs. Dr.ca CHIALE
Administ/dSr Naciona(
ALALT, )
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