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l)iSPOSI~IONN° "8; 8 2
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, O3 MAY 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-10875-15-7 del Registro De esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

asimismo la representación a favor de PPDArgentina S.A.

iQue por las actuaciones referidas en el Visto de la presente, la

NOVARTIS ARGENTINA S.A., informa respecto del Ensayo IClínico,,
firma

denominado: CMEK162A2301 "ESTUDID NEMO (MELANOMA NRAS E INH;IBIDOR

DE MEK): ESTUDIO DE FASE III ALEATORIZADO, ABIERTO, MULTICÉNTRJCO,DE

IDOS RAMASQUE COMPARALA EFICACIA DE MEK162 VERSUS DACARBAZINA EN

l.PACIENTES CON MELANO~A AVANZADO IRRESECABLE O METASrSICO,

POSITIVO PARA LA MUTACION DE NRAS", aprobado por esta ANMAT mediante
I

Disposición nO5087/2013, el cambio de patrocinador a favor de la firmal ARRAY
,

BIOPHARMAINC. representada en argentina por la firma PPDARGENTINA S.A.
I,

Que en este sentido, se acompaña copia legalizada y traducida de
- 1

la documentación que acredita el cambio de patrocinador jnformado~ como

I
i

Que se agregan las copias de los modelos de las comunic~ciones

dirigidas al Comité de Ética e investigador principal, con relación al Ca~b¡O de. I
patrocinador en el extranjero y el nuevo modelo de consentimiento informado

~Q para los pacientes, que incluye esta nueva información.
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Que finalmente, .cabe agregar que de acuerdo a lo dispuesto en el

punto 3.11, Sección C dei Anexo I de la Disposición ANMAT N° 6677/1O'1a firma

PPDARGENTINAS.A., quedará sujeta a la citada normativa, asumiendo t, das las

responsabilidades que correspondan al patrocinador en materia adminiJtrativa,

Icontravencjonal y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
!

responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parciálmente

la realización de las funciones que le corresponden en tal carácter. I
IQue la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos y la

Dirección General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su

competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

DISPONE:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉOICA

ELADMINI::~I~O~R NACIONAL OE LAADMINISTRACION NACIONAL ¿E

I¡
ARTICULO 1°- Tómase razón que la firma ARRAY BIOPHARMA INC. será el nuevo

patrocinador a los efectos de llevar a cabo el ensayo clínico den)minado

CMEK162A2301 "ESTUDIO NEMO (MELANOMA NRAS E INHIBIDOR DE MEK):

ESTUDIO DE FASE III

COMPARA

ALEATORIZADO, ABIERTO, MULTICÉNTRICO, Dr DOS

LA EFICACIA DE MEK162 VERSUS DACARBAZINA EN
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PACIENTES CON MELANOMA AVANZADO IRRESECABLE O METASTÁSICO,

POSITIVO PARA LA MUTACIÓN DE NRAS", aprobado por esta ANMAT mldiante

IDisposición nO 5087/2013, representado en el país por la firma PPDARGENTINA

S.A.

ARTICULO 2°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el puntOj3.11,

Sección C, Anexo 1de la Disposición ANMAT nO6677/10, la firma PPDARGENTINA

IS.A. quedará sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades

que correspondan al patrocinador en materia administrativa, contravenc¡lnal y

civil no pudiendo eximirse de las .mencionadas responsabilidades ni aun en el

supuesto de haber transferido total o parcialmente la realización de las funciones

que le corresponden en tal carácter.

ARTICULO 3°,- Regístrese. Notifíquese por mesa de entradas a las p'artes

interesadas. Dése copia a la Dirección

Medicamentos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-10875-15-7

DISPOSICION N°

488 2
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de Evaluación y Registro

O. ROD.aro ~Ilíllll
- SlIbadmlnlstrsdor NaC\Ona'

A.r<.M-.A.T.
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