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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3956-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Junio de 2021

Referencia: EX-2021-33735715-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-33735715-APN-DGA#ANMAT del registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por los actuados citados en e Visto la firma Boheringer Ingelheim S.A., en su caracter de patrocinador del
ensayo clinico autorizado mediante DI-2020-8603-APN-ANMAT#MS denominado “Estudio de Fase II,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos, para evaluar la eficaciay la seguridad de 4
dosis orales de Bl 1358894 una vez a dia, durante un periodo de tratamiento de 12 semanas, en pacientes con
trastorno limite de la personalidad”, comunica el cambio de la Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC).

Que por € articulo 2° de la referida Disposicion autorizo a la patrocinante a delegar la conduccion local del
estudio alafirmalcon Clinical Research SA.

Que lafirma Boheringer Ingelheim S.A. comunica que la nueva OIC seralafirmalQVIA RSD ArgentinaS.R.L.,
y aorden 3 se agrega el instrumento por €l cua se delega en ellalarealizacion general del estudio.

Que asimismo aorden 4 y 6 se agregan las notas de notificacion alos centros de investigacion y a los comités de
éticaintervinientes.

Que d punto 3.9 de la Seccion C del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6677/10 establece que: “El
patrocinador podra transferir algunas o todas de sus funciones relacionadas con el estudio a una organizacion de
investigacion por contrato (OIC), siempre y cuando ésta se encuentre legalmente constituida en el pais, y sin
perjuicio de la responsabilidad legal que compete a patrocinador por € cuidado de los participantes y la
integridad de los datos.”

Que en e mismo sentido € punto 3.10 de la citada normativa reza: “Las tareas y funciones transferidas y
asumidas por la OIC deben ser establecidas en un acuerdo escrito y firmado por las partes. Las funciones no



especificadas en e acuerdo deberan ser gercidas por e patrocinador. La OIC debe cumplir con todas las
obligaciones establecidas en esta normativa para el patrocinador.”

Que e Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° Témase conocimiento del cambio de la Organizacion de Investigacion por Contrato, en el marco
del estudio clinico autorizado por DI-2020-8603-APN-ANMAT#MS, la que en lo sucesivo sera la firma IQVIA
RSD ArgentinaS.R.L., quien tendrd a su cargo la conduccion general del estudio.

ARTICULO 2°: Establécese que de acuerdo alo normado en e punto 3.10, Seccion C, Anexo | de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma IQVIA RSD Argentina S.R.L., quedara sujeta a la citada normativa, debiendo
cumplir con todas las obligaciones establecidas en lamisma para el patrocinador.

ARTICULO 3°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.9, Seccion C, Anexo | de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Boheringer Ingelheim S.A., en su calidad de patrocinador, conserva la
responsabilidad legal que le compete por el cuidado de los participantes y laintegridad de los datos.

ARTICULO 4°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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