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VISTO el Expediente N° 1-0047-009246-14-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firmla BLANCHARD &
ASOCIADOS S.R.L. notifica el cambio de nombre del Patrocinador, en referencia al
Ensayo Clinico denominado “Estudio de fase II, aleatorizado, doble ciego, de grupo
paralelos, controlado con placebo, para evaiuar la segurida_d y la eficacia de dos
regimenes de LASAG y placebo inhalados, aplicados tres veces al dia en pacientes
adultos con gripe aguda grave hospitalizados”, aprobado por Disposicidn ANMAT N©
4699/13.

Que en este sentido, cabe destacar que la firma Activaero GmbH, ha
sido adquirida por la compafiia Vectura Group plc.

Que como consecuencia de dicha adquisiciéon, Activaero GmbH ha
sido rebautizada como Vectura Gmbh conservando las responsabilidades como

patrocinador del Estudio Clinico referenciado.
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Que con la documentacién acompanada a fs. 3/14, se acreditan las
facultades otorgadas por la firma VECTURA GmbH a favor de BLANCHARD &
ASOCIADOS S.R.L., a fin de llevar adelante el e.nsayo clinico en Argentina.

Que ha sido agregada al expediente de referencia la documentacién
que acredita los extremos invocados.

Que finalmente, cabe agregar que de acuerdo a lo dispuesto en el
punto 3.11, Seccion C del Anexo I de la Disposicion ANMAT N¢ 6677/10, la firma
BLANCHARD & ASOCIADOS S.R.L. quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo
todas las requnsabilidades que correspondan al patrocinador en materia
administrativa, cbntravencional y civil,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello: .
EL ADMINISTRADOR NACIOI\TIAL DE LA ADMINISTRACION NAC-IONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
lDISPONE:
ARTICULO 1°- Témase razon de que la firma BLANCHARD & ASOQCIADOS S.R.L. en
representacién de Vectura Gmbh, serd el nuevo patrocinador en el ensayo clinico

denominado “Estudio de fase II, aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelos,
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controlado con placebo, para evaluar la seguridad y la eficacia de dos regimenes de
LASAG y placebo inhalados, aplicados tres veces al dia en pacientes adultos con
gripe aguda grave hbspitalizados”, aprobado por Disposicion ANMAT N© 4699/13.
ARTICULO 2°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicir’m ANMAT N° 6677/10, la firma BLANCHARD &
ASOCIADOS S.R.L. quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que correspondan al patrocinador en materia administrativa,
~ contravencional y cfvil.

ARTICULO 39.- Regl'strése. Notifiquese a los interesados. Dése copia a la Direccién

de Evaluacion y Registro de Medicamentos. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°© 1-0047-009246-14-8 41 WQ({-,
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