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

Disposicion
NUmero: DI-2021-980-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Enero de 2021

Referencia: EX-2019-19795556-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-19795556-APN-DGA#ANMAT del registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO se notificael cambio de razén socia del representante de Biogen ldec
Research Limited, patrocinador del estudio clinico autorizado por Disposicion ANMAT N° 6677/17, denominado
"Estudio de 2 Partes, Fase 2, Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado con Placebo para evaluar la Eficacia y
Seguridad de BIIB059 en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico y Manifestaciones activas en la Piel y en
pacientes con Lupus Eritematoso Cuténeo activo con o sin Manifestaciones Sistémicas’, de Quintiles Argentina
SA.alQVIA RDSArgentinaS.R.L.

Que se acomparia la delegacion de autoridad de la firma Biogen Idec Research Limited a IQVIA RDS Argentina
SR.L.

Que asimismo se acompaiia el modelo de la nota cursada a los investigadores y alos Comités de Eticay e Anexo
a Consentimiento Informado, mediante los que se notificala modificacion efectuada.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos del INAME y la Direccién de Asuntos Juridicos han
tomado laintervencion de su competencia.

Que se actuaen gercicio 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°: Tomase razén del cambio de razén social del representante del patrocinador del estudio clinico
autorizado por Disposicion ANMAT N° 6677/17, denominado "Estudio de 2 Partes, Fase 2, Aleatorizado, Doble
Ciego, Controlado con Placebo para evaluar la Eficacia y Seguridad de BIIB059 en pacientes con Lupus
Eritematoso Sistémico y Manifestaciones activas en la Piel y en pacientes con Lupus Eritematoso Cutaneo activo
con o sin Manifestaciones Sistémicas’, que en lo sucesivo se denominara IQVIA RDS Argentina SR.L.,
conforme lo expuesto en el considerando de la presente.

ARTICULO 2°: Registrese. Notifiquese al patrocinador. Dése copia a la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos - INAME. Cumplido, archivese.
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