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BUENOS AIRES, g 4 DIC. 2015 |
.l-
VISTO el Expediente N° 1-47-5492-15-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; 1y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INC Research Cro

Argentina S.R.L. comunica el cambio de patrocinador del ensayo cil’nic-1o
n
autorizado oportunamente por Disposicién ANMAT N© 5567/11 denominado
n
“Evaluacion de la seguridad, inmunogenicidad y eficacia hemostdtica en

pacientes con hemofilia B severa (nivel de FIX< 1%) o moderadamente

severa (nivel de FIX < 2%) tratados previamente-Estudio de continuacién”.
I

Que el patrocinador del ensayo clinico mencionado es Baxter

.

Healthcare Corporation representado en Argentina por Kendlle ;ﬁrgentinaﬂi
S.R.L., y en lo sucesivo sera Baxalta US Inc., representado. en Argentina pcn"I
INC Research Cro Argentina S.R.L.; asumiendo éste Ultimo todas las';
responsabilidades que le competen como sponsor del ensayo clinico
referenciado. '.

Que obra en autos la copia apostillada y legalizada de la
documentacidon que acredita la nueva carta de representacion otorgada a |
favor de INC Research Cro Argentina S.R.L. |
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Que 1a firma INC Research Cro Argentina S.R.L. es el resuiltado de la
fusion celebrada entre INC Research Argentina S.A. y Kendle Argentina
S.R.L.

Que se agregan las copias de los modelos de Informacién para el
Paciente y Formulario de Consentimiento Informado y de Informacion para el
Paciente y Formulario de Consentimiento Informado para la realizacién de
una prueba genética, donde consta el cambio de Patrocinador

Que asimismo se acompafian los modelos de nota con las cuales se
notificara el cambio de patrocinador al Comité Independiente de Etica y al
Investigador

Que cabe agregar que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C del Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma INC
Research Cro Argentina 5.R.L. q‘uedara' sujeta a la citada normativa,
asumiendo todas las responsabilidades gue correspondan al patrocinador en
materia administrativa, contravencional y civil.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos del
INAME y la Direccidon General de Asuntos Juridicos han tomado Ia
intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Tomase razén de que Baxalta US Inc., representado en
Argentina por INC Research Cro Argentina S.R.L. sera el nuevo patrocinador
en el ensayo clinico autorizado por Disposicién ANMAT N° 5567/11, conforme
lo expuesto en el considerando de la presente. |
ARTICULO 2°: Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccidn C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N© 6677/10, la firma INC
Research Cro Argentina S.R.L. quedara sujeta a la citada normativa,
asumiendo todas las responsabilidades que correspondan al patrocinador en
materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 3°: Registrese. Notifiquese al patrocinador. Dése copia a la
Direccién de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos - INAME. Cumplido,

archivese.
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