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BUENOS AIRES,Q 8 ENE 2013 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-008603-12-0, del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica, y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma Covance (Argentina) 

ú S. A. en representación de Schering Corporation, a través de la división 

Institucional de Investigación Schering-Plough, solicita autorización para 

efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Estudio aleatorizado, doble ciego, y 

controlado con producto activo de 26 semanas de duración para comparar la 

seguridad de la combinación en dosis fijas de furoato de 

mometasona/fumarato de formoterol MOl versus furoato de mometasona 

MOl en monoterapia en adolescentes y adultos con asma persistente". 

Protocolo P06241/P202. Enmienda N° 1 del 27 de septiembre de 2011. 

Que a tal efecto solicita autorización para importar la medicación, 
, 

materiales, documentación y exportar muestras biológicas a USA. 
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Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para 

el paciente versión general, han sido aprobados por el Comité de Ética 

detallado en el Anexo 1 de la presente Disposición. 

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue 

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará a cabo, 

adjuntándose la nota compromiso de los investigadores y sus equipos en los 

centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales. 

Que a fojas 675-702 obra el informe 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 NO 6677/10, que aprueba el 

Régimen de Buena Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica. 

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma Covance (Argentina) S. A. en 

representación de Schering Corporation, a través de la división Institucional 

de Investigación Schering-Plough, a realizar el estudio clínico denominado: 

"Estudio aleatorizado, doble ciego, y controlado con producto activo de 26 

semanas de duración para comparar la seguridad de la combinación en dosis 

fijas de furoato de mometasona/fumarato de formoterol MDI versus furoato 

de mometasona MDI en monoterapia en adolescentes y adultos con asma 

persistente". Protocolo P06241/P202. Enmienda N° 1 del 27 de septiembre 

de 2011, que se llevará a cabo en los centros y a cargo de los investigadores 

que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición. 

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: 

Formulario de Consentimiento del Estudio Principal para sujetos o 

padres/representante legal de niños, versión 3.0 de fecha 18 de Octubre de 

2012, obrante a fojas 714-733; Hoja de Información y Formulario de 

Consentimiento para sujetos o padres/tutores legales de menores (exclusivo 

7jJJI/ 
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para Argentina) Farmacogenómico para Argentina, versión 2.0 de fecha 20 

de Sep de 2012 obrante a fojas 756-763, Asentimiento Principal para 

Argentina versión 1.0 - 21 Dic 2011, obrante a fojas 235-244¡ Asentimiento 

Farmacogenómico para Argentina versión 1.0 del 22 de Diciembre de 2011, 

Cambio Administrativo N° 1, obrante a fojas 246-248. 

ARTICULO 30.- Autorízase el ingreso de la medicación, materiales y 

documentación que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición, al 

sólo efecto de la investigación que se autoriza en el Artículo 10 quedando 

prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la 

Disposición NO 6677/10. 

ARTICULO 40.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al 

detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines 

deberá recabar el solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio 

Exterior de esta Administración Nacional. 

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán 

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA 

correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes 

de los posibles daños que pudieran caber por dicho transporte. 
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ARTICULO 6°.- Notifíquese 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 NO 16.463 Y la 

Disposición NO 6677/10. 

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, 

Sección C, Anexo I de la Disposición ANMAT nO 6677/10, la firma Covance 

(Argentina) S. A., quien conducirá el ensayo clínico en la República 

Argentina, quedará sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las 

responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia 

administrativa, contravencional y civil. 

ARTICULO 80.- Regístrese; gírese al departamento de Registro a sus efectos, 

por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, 

archívese PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-008603-12-0. 

DISPOSICION N0 

Jlil..c,,.., 
Dr. OTTO' A. ORSINGHER 
sUa-INTERVENTOR 

A.N.M,"".T. 
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ANEXO 1 

1.- PATROCINANTE: Covance (Argentina) S. A. en representación de 

Schering Corporation, a través de la división Institucional de Investigación 

Schering-Plough. 

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio aleatorizado, doble ciego, y 

controlado con producto activo de 26 semanas de duración para comparar la 

seguridad de la combinación en dosis fijas de furoato de 

mometasona/fumarato de formoterol MDI versus furoato de mometasona 

MDI en monoterapia en adolescentes y adultos con asma persistente". 

Protocolo P06241/P202. Enmienda N° 1 del 27 de septiembre de 2011. 

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: IV. 

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y 

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS: 

la asistencia e 

Direcci el centro 

(CEle) 
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NO de versión y 
fecha del 
consenti miento 

Nombre del CEI 

consentimiento 

Formulario de Consentimiento del Estudio 
Principal para sujetos o padres/representante 
legal de niños, versión 3.0 de fecha 18 de 
Octubre de 2012 
Asentimiento Principal para Argentina 
versión 1.0 - 21 Dic 2011 
Hoja de Información y Formulario de 
Consentimiento para sujetos o padres/tutores 
legales de menores (exclusivo para Argentina) 
Farmacogenómico para Argentina, versión 2.0 de 
fecha 20 de Sep de 2012 
Asentimiento Fármaco Genómico para Argentina 
versión 1.0 - 22 Dic 2011. Cambio Administrativo 
N° 1 

Clínica del Tórax - Instituto Especialidades de la 
Sal 

Modelo de consentimiento informado 
FCI principal para Argentina 
versión 1.0 - 15 Dic 2011 
Asentimiento Principal para Argentina 
versión 1.0 - 21 Dic 2011 
FCI Fármaco Genómico para Argentina 
versión 1.0 - 23 Dic 2011 
Asentimiento Fármaco Genómico para Argentina 

2011 
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NO de versión y 
fecha del 
consenti miento 

Modelo de consentimiento informado 
FCI principal para Argentina 
versión 1.0 - 15 Dic 2011 
Asentimiento Principal para Argentina 
versión 1.0 - 21 Dic 2011 
FCI Fármaco Genómico para Argentina 
versión 1.0 - 23 Dic 2011 
Asentimiento Fármaco Genómico para Argentina 
versión 1.0 - 22 Dic 2011 

5.- INGRESO DE MATERIALES: 

pn'\Iln a temperatura ambiente con suministros para 

Kit de pn'\Iln en empaque de hielo-gel con suministros para 5000 

Hisopos Catch-AII para recol de muestras estériles, en 5000 
individual. 

Tubos de micro centrífuga en empaque individual, para 5000 
almacenamiento de h 
Tubos PAXgene™ para recolección de ADN sanguíneo, de 8,5 5000 
mi de dad. 
Tubo separador suero sanguíneo (SST) para recolección de 5000 
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6.- INGRESO DE MEDICACIÓN: 

Furoato de Aerosol 
Mometasona (inhalador) con 
100 mcg / aplicador 
inhalación o (dosificador) 
200 mcg / 
inhalación o 
Furoato de 
Mometasona / 
Fumarato de 
Formoterol 
100 mcg /5 mcg / 
inhalación o 
200 mcg /5 mcg / 
inhalación 
-----------
P06241 DB 
Mometasone 
Furoate/Formoter 
01 100/5 
200/smcg 
Mometasone 
Furoate 100 
200mcg 120 Burst 
1 Metered dose 

i 
Ventolin HFA 
Sulfato de (inhalador) con 
Albuterol aplicador 
108 mcg / (dosificador) 
Inhalación 
(Albuterol 
90 mcg / 
Inhalación) 
-----------
Albuterol sulfat 
e 90mcg, 
inhalation 
aerosol, 200 

j 

1 aerosol Furoato de 5000 
(inhalador) con Mometasona 
aplicador 100 mcg / 
(dosificador) inhalación o 
conteniendo 200 mcg / 
cada uno 120 inhalación o 
dosis o Furoato de 
activaciones Mometasona / 

Fumarato de 
Formoterol 100 mcg 
/5 mcg / Inhalación 
o 
200 mcg /5 mcg / 
Inhalación 

I 90 mcg 5000 
(inhalador) (Sulfato de 
con Albuterol 
aplicador 108 mcg) 
(dosificador) 
conteniendo 
cada uno 
200 dosis o 
activaciones 
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Placebo de 
Furoato de 
Mometasona y 
Furoato de 
Mometasona/F 
umarato de 
Formoterol * 

P062410P 
Mometasone 
Furoate/Formo 
terol O/Omcg 
Mometasone 
Furoate Omcg 
120 Burst 1 
Metered Dose 

I 

(inhalador) con 
aplicador 
( dosificador) 

1 aerosol 
(inhalador) con 
aplicador 
(dosificador) 
conteniendo 
cada uno 120 
dosis o 
activaciones 

Placebo Furoato 
de Mometasona y 
Furoato de 
Mometasona/Fu 
marato de 
Formoterol 

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION: 

Manuales Cantidad 
necesaria 

Carpetas Cantidad 
necesaria 

Etiquetas Cantidad 
necesaria 

Documentos para pacientes Cantidad 
necesaria 

Bolsos para pacientes - Study Supply Carryall Bag Cantidad 

8.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLÓGICAS: 

Frotis bucal 

necesaria 

Gentris Corporation 
133 Southcenter Court, 
Suite 400, Bay 2 
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Sangre 

Expediente NO 1-0047-0000-008603-12-0. 

DISPOSICION NO 

EG.- .0 1 3 '1i 

Gentris Corporation 
133 Southcenter Court, 
Suite 400, Bay 2 
Morrisville NC 27560 U.S.A 

J ~~ .(.., 
Dr. ono A. OIINGHFR 
SUB-INTERVENTUR 

"":N.M.A.T. 


