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. BUENOS AIRES, 01 ﬁf\ﬁ- 201‘]

VISTO el Expediénte Ne 1-0047-0000-014005-16-9, del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

!
\ Que por las referidas actuaciones se da trémife a la
reéonstruccién del expediente N° 1-0047-1110-000259-15-4. .
‘ Que todas las areas intervinientes han agregado los fnformes,
actas y escritos oportunamente producidos, de acuerdo con lo establecido por el

articulo 105 del Decreto N° 1759/72, reglamentario de la Ley Nacional de

Procedimientos Administrativos.

Que con las constancias acompafiadas se dan por recc:)nstruidas

las actuaciones, debiéndose continuar con el tramite a partir de la etapa

procedimental a la que se arribara en las presentes. ;

:‘ Que por las presentes la firma Blau Farmacéutica S/A,
representada en el pais por Genexion S.A solicita autorizacion para la r;ealizacién
déjl Ensayo Clinico denominado:';Estudio de Fase 1 para comparar |<!JS perfiles
farmacocinéticos y farmacodindmicos como también la seguridad y tollerabilidad

|
) . . .. | .
eqtre dos secuencias de tratamiento con Hormona de Crecimiento Recombinante

Humana, Human Growth producida por Blau Farmacéutica, y Saizen®. producida

% . |



“2017 - Afio de las Energias Renovables”
|

DISPOSICION N° 3 0 9

- v t
Secretaria de Politicas, |

Regulacidn e Institutos
| ANMAT

por‘Merck Serono, administradas por via subcutdnea a sujetos sanos de sexo

masculino.” Protocolo SOMBLA0911, Enmienda 1 de fecha 6 de Marzo de? 2015.

‘ Que de acuerdo a lo que surge del protocolo del | estudio,
especificamente a fs. 39, el fundamento para la realizacién del presenté estudio,
es a los fines de registrar Human Growth en Brasii ante ANVISA!(agencia

reguladora de ese pais), bajo la titularidad de Blau Farmacéutica S.A Industria e

Comércio Ltda, de acuerdo a las normas de la resolucion RDC Nro. 55§de fecha

I
Que el producto Saizen ® elaborado por Merck Seérono, se
|

16 de diciembre de 2010.

encuentra inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo

l .
Certificado N° 40.871. |

‘ -

formulacidon la cual se encuentra inscripta en el Registro de EspeFiaIidades

Que asimismo, existe otra especialidad medicinal con la misma

Medicinales bajo Certificado N° 46.109, cuya titularidad detenta la firm%:l Biosidus

|
S.A. |
|

I
Que de acuerdo a lo antes referido, la necesidad tgrapéutica
|

co‘ii'respondiente a la especialidad medicinal cuyo estudio se propicia se encuentra

: i
satisfecha. ’

‘ Que atento a ello [a participacién de sujetos voluntarios sanos de
nuestro pais vulneraria los pardmetros y principios éticos adoptad;os_ por la

normativa vigente en la materia no vislumbrandose por lo tanto Ios!beneficios

O\ qu‘e la realizacién del estudio propuesto podrian aportar.
2
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Que en ese sentido, el punto 8 de la Declaracion de Helsinki de la
AMIYI - Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

(Declaracion de Helsinski) establece que aunque el objetivo principal de la

invje‘zstigacién médica es generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca debe

tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que par:ticipa en
|
la investigacién. |

‘ Que en concordancia a lo antes referido, de acuerdo a to que

surge de los principios Generales de ia Investigacién Clinica, puntos 4.1;y 4.2 de
] , .

la [i)isposicion ANMAT 6677/2010, en todo estudio de farmacologia clinica, los

intéreses y el bienestar de cada participante deben prevalecer por sfobre los

inteireses de la ciencia y de la sociedad, debiendo ademds respetar los ﬁrincipfos
éticos y cientificos aceptados, asi como la integridad fisica y mental, de los
participantes. : |

‘ Que el punto 16 de la Declaracién de Helsinki indica que en la
: |
practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayorl’a: de las

intéirvenciones implican ailgunos riesgos y costos, y que la investigaciéﬁ médica

en 'seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia de su obijetivo es
i

mayor que el riesgo y los costos para la persona que particip'a en la

|

investigacion. |

Que conforme lo dispuesto por la Disposicion NO© 6677/10

cornlesponde a esta Administracion la aprobacién o el rechazo de los, Estudios

Clsmcos, de acuerdo a las normas contenidas en el Régimen de Buenas |Practicas
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de Investigacién en Estudios de Farmacologia Clinica y demas| normas

aplicables.

Que, en consecuencia, por las razones expuestas, corresponde

denegar la autorizacion de la realizacidén del estudio clinico mencionado.

Que la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la

Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia. ‘

| L . - 1

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

NO 1.490/92 v el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

‘ Por ello; i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

" MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE:

ARTICULO 19.- Danse por reconstruidas las actuaciones administratiyas que

tré!mitaran bajo el Expediente N° 1-47-1110-259-15-4 del Registro de esta

Administracién Nacional.

AR‘TICULO 2°.- Deniégase a la firma Blau Farmacéutica S/A, representada en el

pais por Genexién S.A, la autorizacion de la realizacién del estudio clinico

denominado: “Estudio de Fase 1 para comparar los perfiles farmacocinéticos y

fa'rmacodinémicos como también la seguridad y tolerabilidad entre dos

secuencias de tratamiento con Hormona de Crecimiento Recombinante Humana,

i : |
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Human Growth producida por Blau Farmacéutica, y Saizen® producida por Merck
Serono, administradas por via subcutdanea a sujetos sanos de sexo mas;culino."
Proto!colo SOMBLAQO911, Enmienda 1 de fecha 6 de Marzo dé 2015, por los
fundamentos expuestos en el Consideréndo. !

ARTIFULO 3°.- Hdgase saber al interesado que podra interponer recurso de

i
reconsideracién y/o alzada, dentro del plazo de diez (10) y/o quince (15) dias

|
habiles respectivamente, contados a partir del dia habil siguiente al de la

notificacién de la presente, conforme lo establecido en los articulos 84 y 94 del
|

Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N©

1759/72 (t.0. 1991). '
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién. Comuniquese a la Direccién de Evaluacién vy Regiétro de

MediLamentos. Cumplido, archivese.

I
i
;
!

Expediente N© 1-0047-14005-16-9
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrader Nacional
A N M AT
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