DISPOSICION N 35 @ 5

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T,

suenos atres, | 9 ENL 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-8836-14-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica que la firr%a
BLANCHARD & ASOCIADOS S.R.L. sera el nuevo representante local de RADIUS
HMEALTH, INC. en el ensayo clinico denominado “Estudio de extensién para
evaluar el manejo de la osteoporosis durante 24 meses con tratamiento estandar
tras completar 18 meses de tratamiento con BAQOS58 o placebo en el Protocolo
BAO58-05-003", aprobado por Disposicion ANMAT N° 7068/2013. .

Que en este sentido, cabe destacar que el patrocinador del
ensayo es RADIUS HEALTH, INC., representado en Argentina por QUINTILES
ARGENTINA S.A. v que en lo sucesivo sera RADIUS HEALTH INC., repreéentado
en Argentina por BLANCHARD & ASOCIADOS S.R.L., asumiendo éste dltimo
todas las responsabilidades que le competenr como representante del
patrocinador del ensayo clinico referenciado.
| 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 punt 3.11, Seccion C del Anexo I de |la Disposicion ANMAT N© 6677/10, la
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firma BLANCHARD & ASOCIADOS S.R.L. quedard sujeta a la citada normativa,
asumiendo todas las responsabilidades que correspondan al patrocinador ?n
materia administrativa, contravencional y civil. h

Que la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos d!el
Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidén General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencidn de su competencia.

’ » N . - r
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y e! Decreto N° 1886/14.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°: Tomase razén de que la firma BLANCHARD & ASOCIADOS S.R.Lﬂ..,
serd el nuevo representante local de la firma RADIUS HEALTH INC. en el estudio
denominado “Estudio de extensién para evaluar el manejo de la osteoporos;is
durante 24 meses con tratamiento estandar tras completar 18 meses de
tratamiento con BAQO58 o placebo en el Protocolo BA0OS8-05-003", aprobado por
Disposicion ANMAT N° 7068/2013.
ARTICULO 29: Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.1i,

Seccién C, Anexo I de |la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma BLANCHARD &

ﬂ}\/\ ASOCQIADOS S.R.L. quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las

<
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responsabilidades que correspondan al patrocinador en materia administrativa,
contravencional y civil,
ARTICULO 39: Registrese. Notifiguese a los interesados. Dése copia a la

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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