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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2718-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001486-23-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001486-23-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GlaxoSmithKline LLC, representado en Argentina por Syneos Health
Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3, de 24
semanas, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, de modelo dindmico bayesiano, para comparar la
eficacia, seguridad, tolerabilidad y farmacocinética del FFFUMEC/VI con ladel FF/VI1 en participantesde 12 a 17
anos con asma inadecuadamente controlada que reciben terapia de mantenimiento estable con CI/LABA.
Protocolo 206867 VV Enmienda 1 al protocolo del 12/06/2023 Carta compromiso Discontinuacion del participante,
version 1.0 de fecha 09/01/2024. .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos,
(INAME) resultafavorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la
Disposiciéon ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba €l Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.



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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GlaxoSmithKline LLC representado en Argentina por Syneos Health
Argentina S.A. aredlizar el estudio clinico denominado: Estudio de fase 3, de 24 semanas, aleatorizado, doble
ciego, de grupos paraeos, de modelo dindmico bayesiano, para comparar la eficacia, seguridad, tolerabilidad y
farmacocinética del FF/UMEC/VI con la del FF/VI en participantes de 12 a 17 afios con asma inadecuadamente
controlada que reciben terapia de mantenimiento estable con CI/LABA. , Protocolo V Enmienda 1 a protocolo
del 12/06/2023 Carta compromiso Discontinuacion del participante, version 1.0 de fecha 09/01/2024.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consenti miento informado

Nombre del

rvestigador Pablo Algiandro Mannucci Walter

Nombre del centro JAPRILLUS - Arcis Salud S.R.L

IDireccion del centrofTerrada 89

Teléfono/Fax 54 11 4951 2763

Correo electronico |walter_mannucci @yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccion del CEl |Calle: Parana 755, 6° piso A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires




[fecha

consentimiento

N° de version i

del

GSK 206867_Consentimiento informado para € sub-estudio de farmacocinética opcional
para padre/madref/tutor_Argentina v1.1.0 18May2023 SPA Final: V 1.1.0 ( 18/05/2023)

GSK 206867 _HIP-FCI_para adol escentes de 16 a 17
afios Argentina v1.4.0 23Feb2024 ESP Final: V 1.3.0 ( 23/02/2024 )

GSK 206867 _Asentimiento para menores de edad de 12
afios Argentina v1.4.0 23Feb2024 ESP Final: V 1.4.0 ( 23/02/2024 )

GSK 206867 HIP-FCI para menores de edad de 13 a 15
Argentina v1.4.0_23Feb2024 ESP Final: V 1.4.0 ( 23/02/2024 )

anos |

GSK 206867 _HIP-FCI Principal para Adultos y Consentimiento/Asentimiento parg
Padres/Tutor_Argentina_v1.3.0_23Feb2024 ESP Final: V 1.3.0 ( 23/02/2024 )

GSK 206867_Asentimiento/HIP-FCI opcional para e estudio de farmacocinética pard
menores de 12 anos y adol escentes de 13 a 17
afos Argentina_v1.2.0 23Feb2024 ESP Final: V 1.2.0 ( 23/02/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Numero .
|Principio activo, concentracion yjForma Cantided ~ftotal 'Cl':sglldad de
PIo ' Y . .. _|Unidad administradgdosis | . Presentaci on|
presentacion farmacéuticg . kits y/o
por dosis  |por
. envases
paciente
Dispositivo

|Furcato de fluticasonalvilanterol{Polvo parg

IFF/ VI ddinhalador

microgramodq100/25 mcg |30 preinclusiéniEllipta  en

100/25 mcg inhalacion sbierta = 73luna caja de
carton
IEtiqueta aDispositivo
Furoato o g 100/62,5/25 clego dell e ador
fluticasona/lUmeclidinium/vilanterol|Polvo  parg microgramogmeg  100/25(30 tratamiento Ellipta e
100/62,5/25 mcg/furoato ddinhalacion mcg = 345 una caja de
[fluticasonalvilanterol 100/25 mcg dispositivos carton

en total




b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IDispositivo Masterscope 15
IDispositivo SpirosSphere 15
IKits deinicios respiratorios 15
Instrucciones de uso para Masterscope 15
Guiabreve para MasterScope [CTHTS] 16
[MicroGard® Il filtro bacteriano/viral 18
|Pinza paralanariz 18
Almohadillas para pinzas paralanariz 18
Tubo para neumotacdgrafo para SpiroSphere SU (x10) 18
Cartucho de impresiéon negro HP62XL (paraimpresora HP200) 18
Cartucho de impresién HP62X L (paraimpresora HP200) 18
Teléfono movil con accesorios 49
|[Estuche para el teléfono 49
Soporte para el dispositivo 49
Tableta con accesorios 23




Bolsa para transporte 95kPa 84
|IREQUISICION 4DL 14 84
|IREQUISICION 4DL 2 84
[Manual del Investigador + SSS 17
IREQUISICION 4DLU 101
Informacion de contactos y envio 17
IMANUAL DE INVESTIGADOR A COLOR 17
[IManual complementario 17
IKits de laboratorio//Kits de Laboratorio 276
|Prueba de embarazo//Cintas pruebas de embarazo 230
Copas para recol ectar orina con tapa 230

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo del : . .
IMuestra Destino Origen Pais

[Muestras  dgQ Squared Solutions (Quest) LLC 27027 Tourney Road,|Centros participantes dgEstados
sangre Suite 2E Valencia, CA 91355 USA Argentina Unidos




Muestras  dgQ Squared Solutions (Quest) LLC 27027 Tourney Road,|Centros participantes dgEstados
orina Suite 2E Valencia, CA 91355 USA Argentina Unidos

[Muestras  dgQ Squared Solutions (Quest) LLC 27027 Tourney Road,|Centros participantes dgEstados
plasma Suite 2E Valencia, CA 91355 USA Argentina Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados atal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Syneos Health Argentina S.A ., quien conducira el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacién por parte de Patrocinador y del Investigador Principal en cumplir carta
compromiso de Discontinuacion del participante, version 1.0 de fecha 09/01/2024, la cual establece que se
discontinuara la intervencién en e estudio del participante si requiere tratamiento con algin medicamento o
procedimiento prohibidos durante la participacion en e estudio

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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