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Martes 3 de Septiembre de 2019

Referencia: EX-2019-50590564- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-50590564- -APN-DGA#ANMAT del registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO se notifica el cambio de razén social del representante de
Baxalta Innovations GmbH, patrocinador del estudio clinico autorizado por Disposicion DI2018-2405-
APN-ANMAT#MS denominado “Tolerabilidad y seguridad a largo plazo de la infusion de
inmunoglobulina (humana) al 10 % con hialuronidasa recombinante humana (HYQVIA/HyQvia) para el
tratamiento de la polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (CIDP)”, Protocolo 161505,
de Quintiles Argentina S.A. a IQVIA RDS Argentina S.R.L.

Que se acompafa la delegacién de autoridad de Baxalta Innovations GmbH. a IQVIA RDS Argentina
S.R.L.

Que asimismo se acomparia el modelo de la nota cursada a los investigadores y a los Comités de Eticay el
Anexo al Consentimiento Informado, mediante los que se notifica la modificacion efectuada.

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

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°: Témase razon del cambio de razén social del representante del patrocinador del estudio
clinico autorizado por Disposicion DI-2018-2405-APN-ANMAT#MS denominado “Tolerabilidad y
seguridad a largo plazo de la infusiébn de inmunoglobulina (humana) al 10 % con hialuronidasa
recombinante humana (HYQVIA/HyQvia) para el tratamiento de la polirradiculoneuropatia desmielinizante
inflamatoria crénica (CIDP)”, Protocolo 161505, que en lo sucesivo se denominara IQVIA RDS Argentina
S.R.L., conforme lo expuesto en el considerando de la presente.

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