
~úS.tMI 
S~ú'P~, 

~<ike'l~ 
/l.1t, ?1(, /1. 7. 

BUENOS AIRES, 

~j, , 

2 1 ABR 2010 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-012637-09-2 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y 

CONSIDERANDO: 

, 
Que por las presentes actuaciones la finna Organización de Invest:igaciones 

Clínicas S.A. en representación de NHMRC Clinical Trials Center, Universidad de Sidney, 

Australia, solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Estudio ASPIRE 
I 

Aspirina para prevenir tromboembolismo venoso recurrente" Protocolo ASPIRE, versión 1.3 del 
, 
, 

15/10/09. 

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga necesaria para 

tal estudio. 

Que el protocolo; la Hoja de Infonnación y Formulario de Consentimiento Informado 

del sujeto, versión 1.2 del 10/02/1 O han sido aprobados por el Comité de Etica lode ndiente en 

Investigación Clínica, en las sesiones de los días 04/05/09 y 22/02/10 respectivamente n quién ha , 
subrogado el centro interviniente. 

Que asimismo el presente pr~tocolol de investigación clínica fue autori~o por el 

Comité de Docencia e Investigación del centro donde se l1evará a cabo, adjun ' dose las 

declaraciones juradas y el consentimiento de adhesión al protocolo del profesional res 

~o propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. 
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Que a fojas 266-267 obra el infonne técnico favorable de la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en 

la Disposición N° 5330/97, modificatorias y concordantes, que aprueban el Régimen de Buenas 

Prácticas de Investigación en Estudios de Fannacologia Clínica. 

425110. 

Ql\e se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y N° 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO }o._ AutorÍzase a la firma Organización de Investigaciones Clínicas S.A. en 

representación de NHMRC Clinical Trials Center, Universidad de Sidney, Austrnlia, a realizar el 

estudio clínico denominado: "Estudio ASPIRE Aspirina para prevenir tromboembolismo venoso 

recurrente" Protocolo ASPIRE, versión 1.3 del 15/10/09 que se llevará a cabo en el centro y a 
/ 

cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposición. 

ARTICULO 2°._ Apruébase la Hoja de Infofmaciól) y Fonnulario de Consentimiento Infonnado 

versión 1.2 del 10/02/10, obrante a fojas 273-275. 

ARTICULO 3°._ Autorízase el ingreso de la medicación que se detalla en el Anexo I de la presente 

cf¡ Disposición, al sólo efecto de la investigación que se autoriza en el Artículo 1 ° quedando prohibido 

l" ~ dFtro destinoa la misma, bajo penalidad establecida por la Disposición N° 5330/97. 
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ARTICULO 4°._ Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberán ser elevados 

• a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, en las ,fechas que 

se establezcan al efecto, para su evaluación y conclusiones finales por parte de los funcionarios que 

serán designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones 

pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposición N° 5330/97. 

ARTICULO 5° ,- Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus efectos, por el Departamento 

de Mesa de EntJ;adas notifiquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición. Cumplido, archivese PERMANENTE. 

Expediente N° 1-0047-0000-012637-09-2. 
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DR. ARtOs eH/ALE 
INTERVENTOR 

..L!V .lII ....... T. 

; 

1 
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ANEXO 1 

• 1.- PATROCINANTE: Organización de Investigaciones Clínicas S.A en representación de 

NHMRC Clínical Trials Center, Universidad de Sidney, Australia. 

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio ASPIRE Aspirina para prevenir tromboembolismo 

venoso recurrente" Protocolo ASPIRE, versión 1.3 del 15/1 0/09. 

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: III 

4.- CENTROS P A.RTICIPANTES E INVESTIGADORES: 

Instituto de Investigaciones Clínicas Rosario, Paraguay 160, Rosario, Pcia. de Santa Fe. Dra. 

Andrea Jorgelina Gabito. 

5.- INGRESO DE MEDICACiÓN: 

Drogas Caotidad 

Aspirina / Placebo 840.000 
comprimidos 
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Fonna 
Farmacéutica 
Comprimidos 

de 100 mg 
para vía oral 
con cubierta 

entérica. 

Ppio. activo y Caotidad 
concentración 
Acido Acetil 4000 cajas con 

Salicílico, 100 mg. 210 
comprimidos 

c/u. 

Dft. CARLOS CHJ.I' t /: 
INTERVENTC' R 

.A..J:q,M.A.T. 
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