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VISTO el Expediente N© 1-0047-1110-000032-11-1 del Registro
de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.
en representacion de Tolmar Inc., solicita autorizacién para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: “Estudio piloto de determinacién de rango de
dosis a utilizarse en estudio pivote. Estudio de exposicion Unica para
evaluar la actividad vasoconstrictora de una locidon de administracién
topica, con fluticasona al 0.05%, en piel normal, en sujetos adultos
sanos”. Protocolo TOL2682A , Version 1.0 de fecha 13 de diciembre de
2010.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la

medicacion.
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente ha sido aprobado por el Comité de Etica detaliado en el Anexo I
de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntéandose la nota de compromiso del investigador y equipo del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 100/101 obra el informe técnico favorable del INAME.

Que a fojas 143 a 150 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba
el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia
Clinica.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma MONTE VERDE S.A. en
representacion de Tolmar Inc., a realizar el estudio clinico denominado:
“Estudio piloto de determinacion de rango de dosis a utilizarse en estudio
pivote. Estudio de exposicion Uunica para evaluar la actividad
vasoconstrictora de una locion de administracion topica, con fluticasona al
0.05%, en piel normal, en sujetos adultos sanos”. Protocolo TOL2682A ,
Version 1.0 de fecha 13 de diciembre de 2010.
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de Consentimiento Informado para el
paciente Version 2.0 Final del 17 de mayo de 2011, que obra a fojas 157
alv/e.
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detalla en el
Anexo I de la presente Disposicion, al solo efecto de la investigacion que
se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la

misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N¢ 6677/10.
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ARTICULO 40°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y
finales deberan ser elevados a la administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se
establezcan al efecto, para su evaluacién y conclusiones finales por parte
de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso contrario
los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca
la Ley N© 16.463 y la Disposicion N© 6677/10,

ARTICULO 59.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus
efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicidon. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-1110-00032-11-1
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: MONTE VERDE S.A en representacion de Tolmar Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio piloto de determinacién de rango
de dosis a utilizarse en estudio pivote. Estudio de exposicidn unica para
evaluar la actividad vasoconstrictora de una locion de administracion
topica, con fluticasona al 0.05%, en piel normal, en sujetos adultos
sanos”. Protocolo TOL2682A , Version 1.0 de fecha 13 de diciembre de
2010.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

“, CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Dr. Ezequiel, Chouela
Hospital Privado Modelo S. A., Avda. Gral. Roca 1811, Florida, Vte. Lopez,
Pcia de Bs. As.
5.- INGRESO DE MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio

activo y concentracién, cantidad):
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Cutivate ®, Propionato de Fluticasona, Locion por 15 tubos conteniendo 120 ml.
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