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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 6 7 8 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos AIRes, '1 8 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-7032-16-9 del registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; Y

CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO se comunica el cambio de
razén social del patrocinante del estudio clinico autorizado por Disposicion
ANMAT N©° 2207/15, que en lo sucesivo de denominara “lonis
Pharmaceuticals Inc.”.

Que a fs. 2/4 se acompafia la nota mediante la cual el patrocinante del
referido ensayo (Isis Pharmaceuticals Inc.) notifica su cambio de razén social
a “Ionis Pharmaceuticals Inc.”, manifestando que “el cambio de
denominacién no afecta a ninguno de los contratos existentes”.

Que a fs. 29/46 se acompafia la copia de los modelos de
Consentimiento Informado, donde consta el cambio de nombre del
Patrocinador.

Que a fs. 47/50 se agregan los modelos de nota y las copias de las
notas cursadas al Investigador Principal y al comité de Etica informando del

cambio efectuado.
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Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos del INAME
y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferldas.por los Decretos

Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello: |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Témase razén del cambio de nombre del patrocinador del
ensayo clinico autorizado por Disposicion ANMAT N°© 2207/15, que en lo
sucesivo de denominara “Ionis Pharmaceuticals Inc.”, conforme lo expuesto
en el considerando de la presente.

ARTICULO 20: Registrese. Notifiquese al patrocinador. Dése copia a la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME. Cumplido,

archivese.
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