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Disposicion
NUmero: DI-2022-1255-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-000189-17-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000189-17-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma FUNDACION CENTRO DIAGNOSTICO NUCLEAR, solicita
autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: Estudio Prospectivo Aleatorizado, Cruzado
Comparando La Capacidad Diagnostica De 68ga-Psma Con Pet/Tc Respecto Del Centellograma Oseo Con 99mtc
Y El Uso De Iméagenes De Tomografia Computada, Para Detectar Recidiva De Cancer De Prostata- Version 1.0 -
29 de Octubre de 2016 - Cédigo de Procotolo 6BGAPSMA2017.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) evalud la documentacion e informacion
presentadas, efectuando las siguientes observaciones: 1) Aprobacién del estudio por e CEIl: Consta autorizacion
del protocolo y Formulario de Consentimiento Informado. No consta la autorizacion del centro de investigacion,
ni del investigador principal. EI Consentimiento aprobado por e CEl corresponde a mayo del 2016, pero la fecha
gue figura en la plataforma es del 30/06/17, no obstante, se constata que el contenido del archivo pertenece a
documento de mayo del 2016; 2) El CEl corresponde a Instituto de Oncologia “Angel H. Roffo” que no se
encuentra acreditado. En consecuencia, en el campo “acreditacion del CEI”, el archivo adjuntado no corresponde;
3) No se adjunta nota de subrogacion a ese CEI por parte del Director del centro; 4) Documentos pertinentes a
Investigador Principal: No se encuentran aprobados por € CEl € CV, las copias autenticadas del titulo
profesional, matricula profesional y constancias de capacitacion y/o experiencia en investigacion clinica, copias
autenticadas del titulo de especialista o del certificado de residencia completa o de postgrado en la especialidad
correspondiente. Por [o que no puede establecerse si e mismo es idoneo para llevar a cabo dicho ensayo; 5) Nota
de compromiso del investigador y su equipo a respetar € protocolo, la Declaracion de Helsinki y el Régimen de
BPC-EFCA de ANMAT: No se encuentra. En lugar de ese documento se adjunta una declaracién de elaboracion
del producto bajo Buenas Précticas de Manufactura; 6) Habilitacion del centro: Se adjunta la habilitacién de
Fundacién Centro de Diagnostico nuclear como "elaborador de preparaciones farmacéuticas'. No consta en dicho



documento que alli se vean pacientes. Adicionalmente, debe incluirse convenio de traslado e internacion para
aquellos sujetos que requirieran dichos servicios.”

Que en consecuencia la DERM aconsegja denegar la solicitud de autorizacion para efectuar e ensayo clinico
efectuada por la Fundacién Centro Diagnéstico Nuclear en €l presente tramite.

Que la Seccion A (Generalidades), punto 3.2 del Anexo de la Disposicion ANMAT 6677/10, establece que la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos (DEM) -hoy Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
(DERM)- de esta Administracién tendr& las siguientes funciones y facultades en relacion a la autorizaciéon y
fiscalizacion de los estudios de farmacologia clinica en e ambito de su competencia: (a) evaluar €l protocoloy la
informacion del estudio y emitir un informe técnico, con € fin de recomendar al Director Nacional de esta
Administracion su autorizacion, objecion o rechazo.

Que por su parte € articulo 8° de la Disposicion ANMAT 4008/2017 refiere que de comprobarse que la
documentacion presentada por el patrocinador es inexacta y/o no cumple con € régimen establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, esta Administracion Nacional podr& denegar la solicitud de aprobacion del
estudio de farmacologia clinica.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma FUNDACION CENTRO DIAGNOSTICO NUCLEAR, la solicitud de
autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: Estudio Prospectivo Aleatorizado, Cruzado
Comparando La Capacidad Diagnostica De 68ga-Psma Con Pet/Tc Respecto Del Centellograma Oseo Con 99mtc
Y El Uso De Imégenes De Tomografia Computada, Para Detectar Recidiva De Cancer De Prostata- Version 1.0 -
29 de Octubre de 2016 - Cédigo de Procotolo 68GAPSMA2017, por los fundamentos expuestos en el
considerando.

ARTICULO 2°.- Notifiquese a la firma FUNDACION CENTRO DIAGNOSTICO NUCLEAR, que € presente
acto agota la via administrativa y que contra este podra interponer, a su opcion, recurso de reconsideracion, de
alzada o accién judicial, de conformidad a lo establecido por los articulos 84, 94 y cdtes. del “Reglamento de
Procedimientos Administrativos. Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017)” y €l articulo 25 de la Ley 19.549. De acuerdo
con la aludida normativa, el recurso de reconsideracion debera ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) dias
habiles administrativos; € recurso de alzada dentro de los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y la accién



judicial dentro de los NOVENTA (90) dias hébiles judiciales, computandose todos los plazos a partir del dia
siguiente al de lanotificacion del presente acto.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion. Cumplido,
archivese.
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