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BUENOS AIRes, 0 1 MAR 2019

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011594-09-7 y Expediente
agregado N° 1-0047-0000-021355-09-3 del Registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN - CILAG
FARMACEUTICA S.A. a través de su apoderado en representacion de la
firma JOHNSON PHARMACEUTICAL RESEARCH AND DEVELOPMENT, LL
(E.E.U.U), en su caracter de patrocinante nacional comunica y solicita a
esta Administracion Nacional el cambio de patrocinante a su favor del
Ensayo Clinico denominado “Estudio Randomizado, Abierto, Multicéntrico,
Fase 3, de Epoetina Alfa, mas terapia de soporte estandar versus terapia
de soporte estandar en pacientes anémicas con cdncer de mama
metastdsico que estan recibiendo quimioterapia estandar”, Protocolo
EPOANE - 3010, autorizado bajo la Disposicion ANMAT N© 2586/09.

Que a fs. 08 a 11 se agrega la documentacién que acredita que
la firma otorgd un nuevo poder de representacion a fin de gestionar y
coordinar el ensayo en Argentina, a favor de la firma JANSSEN - CILAG

FARMACEUTICA S.A.

X



G

Ministerio de Salud “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Sccretaria de Politicas,
Regutlacién e Institutos

ANMAT. IHRBAGIAI A pe 1 6 1 7

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que a fs. 189 y 199 la Direccion de Evaluacion de Medicamentos
ha emitido su informe técnico favorable, respecto al cambio de
representacion del patrocinante del ensayo clinico objeto del presente
tramite.

Que a fs. 186 a 188 ia Direccion De Asuntos Juridicos ha tomado
la intervencién de su competencia,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10,- Tomese conocimiento del cambio de patrocinante del
Ensayo Clinico denominado “Estudio Randomizado, Abierto, Multicéntrico,
Fase 3, de Epoetina Alfa, mas terapia de soporte estdndar versus terapia
de soporte estandar en pacientes anémicas con cancer de mama
metastdsico que estan recibiendo quimioterapia estandar”, Protocolo

EPOANE - 3010, autorizado bajo la Disposiclién ANMAT NO© 2586/09, a
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favor de la firma JANSSEN - CILAG FARMACEUTICA S.A. en

representacion de la firma JOHNSON PHARMACEUTICAL RESEARCH AND
DEVELOPMENT, LL (E.E.U.U).

ARTICULO 2°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copla autenticada de la presente Disposicion;
girese al Departamento de Registro a sus efectos, cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-011594-09-7 y Expediente agregado N© 1-

0047-0000-021355-09-3
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