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BUENOS AIRES,  16ENE 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-511-13-3 del registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto de la presente, la
firma COVANCE (ARGENTINA) S.A., representante de SCHERING-PLOUGH
RESEARCH INSTITUTE, DIVISION DE SCHERING CORPORATION en el ensayo
clinico denominado “Estudio aleatorizado, doble ciego, y controlado con
prc;ducto activo de 26 semanas de duracién para comparar la seguridad de la
combinacién 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 N© P06241/P202), Enmienda N° 1 de
fecha 27/09/11, autorizado por Disposicién ANMAT N© 131/13, comunica gque
el patrocinador internacional ha cambiado su denominacién social a MERCK
SHARP & DOHME CORP., subsidiaria de MERCK & CO. INC.

Que en este sentido, se acompafia copia apostillada y legalizada
de la documentaciéon que acredita el cambio de nombre y la continuacion de la
representacion otorgada a favor de COVANCE {ARGENTINA) SA.

Que se agregan las copias de las comunicaciones dirigidas a los

Comité de Etica, centros e investigadores principales, con relacién al cambio
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de nombre del patrocinador y los anexos a los consentimientos informados
para los pacientes, que incluyen esta nueva informacion.

Que finalmente, cabe agregar que de acuerdo a 'Io dispuesto en el
punto 3.11, Secciéon C del Anexo I de la Disposicién ANMAT n° 6677/10,7 la
firma COVANCE (ARGENTINA) SA quedara sujeta a la citada normativa,
asumiendo todas las responsabilidades que correspondan al patrocinador en
materia administrativa, contravencional y civil.

Que la Direccion de Evaluacidén y Registro de Medicamentos
(DERM - INAME) y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 vy 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Tdémase razén que la firma SCHERING-PLOUGH RESEARCH
INSTITUTE, DIVISION DE SCHERING CORPORATION, representada por
COVANCE (ARGENTINA) SA en el ensayo clinico denominado “Estudio
aleatorizado, doble ciego, y controlado con producto active de 26 semanas de

duracién para comparar la seguridad de la combinacién en dosis fijas de
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furoato de mometasona/fumarato de formoterol MDI versus furoato de
mometasona MDI en monoterapia en adolescentes y adultos con asma
persistente”, Protocolo N© P06241/P202, Enmienda N° 1 de fecha 27/09/11,
autorizado por Disposicion ANMAT N© 131/13, ha cambiado su denominacién
soéial por MERCK SHARP & DOHME CORP., subsidiaria de MERCK & CO. INC.
ARTICULO 20.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicidon ANMAT n® 6677/10, la firma COVANCE
(ARGENTINA) SA, quien conduce el ensayo en Argentina, quedara sujeta a la
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que correspondan al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 30°.- Registrese. Notifiquese al patrocinador, Comité de Etica,
Comité de Docencia e Investigadores intervinientes. Dése copia a la Direccién
de Evaluacion y Registro de Medicamentos — INAME -. Cumplido, archivese.
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