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DISPOSICION N° 4666

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. BUENOS AIRES, 02 DE JULIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000144-13-3 del registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDOQ:

Que por las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, la
firma SERVIER ARGENTINA S.A. en representacién de INSTITUT DE RECHERCHES
INTERNATIONALES SERVIER (IRIS) solicita autorizacién para realizar un ensayo
clinico denominado "ESTUDIO INTERNACIONAL, PROSPECTIVQ, FASE III, CON UN
PERIODO DOBLE CIEGO DE 6 MESES, SEGUIDO POR UNA EXTENSION SIMPLE
CIEGO DE 6 MESES PARA EVALUAR A EFICACIA Y SEGURIDAD DE_ LA
ADMINISTRACION ORAL DIARIA DE S06611 + VITAMINA D3 1000 UI VERSUS
S12911 + VITAMINA D3 1000 UI EN DMO LUMBAR EN EL TRATAMIENTO DE
OSTEOPOROSIS EN HOMBRES Y MUJERES POSTMENOPAUSICAS".

Que encontrandose en evaluacién en el Departamento de Evaluacion
de Medicamentos (DEM-INAME), dichas actuaciones fueron desistiéas
fehacientemente por la firma SERVIER ARGENTINA $.A. en los términos del articulo

66 del Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto

1759/72 (t.0. 1991).

Pagina1de2

R 7 .- : -
J‘j ‘ﬂ;@‘}é El presente documente electrénico ha side firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, el Dacreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003 -



“2014 - Afto de Homenaje al Almirante Guiltermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICION N° 4666

Ministerio de Salud
Secretaria de Politi_cas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Que tal desistimiento importa la clausura de los actuados en el
estado en que se hallaren, conforme lo establecido en el articulo 67 del Reglamento
de Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto 1759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencidon de su competencia,

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Decldrase la conclusion por desistimiento del Expte. NO 1-0047-
0002-000144-13-3 por los argumentos expuestos en el considerando de Ié
presente.
ARTICULO 29.- Disponese el archivo de los referidos actuados, por los argumentos.
expuestos en el considerando de la presente.
ARTICULO 30.- R_egl'stresé; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposiciéon. Cumplido, archivese.
Expediente N 1-0047-0002-000144-13-3 s / f,_
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