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

Disposicion
NUmero: DI-2021-4773-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-38598905-APN-DERM#ANMAT

VISTO la Disposicion EX-2021-38598905-APN-DERM#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en € VISTO lafirmaEli Lilly Interamérica, Inc. (Sucursal Argentina), solicita la
rectificacion de la Disposicion DI-2021-2904-APN-ANMAT#MS, que autoriza la realizacion del ensayo clinico
denominado “Estudio Fase 3 aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo que compara la eficacia y
seguridad de tirzepatida versus placebo en pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion
preservaday obesidad (SUMMIT)”.

Que en € articulo 4° de la referida Disposicion se autorizo a la firma Fisher Clinical Services Latin America
S.R.L. allevar a cabo la importacion de la medicacion, omitiéndose indicar que est4 autorizada ademas para la
importacién de insumos.

Que € articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017) establece que "En cualquier momento podran rectificarse
los errores materiales o de hecho y los aritméticos, siempre que la enmienda no altere lo sustancial del acto o
decision”.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

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

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Consignase como Ultimo péarrafo del articulo 3° de la DI-2021-2904-APN-ANMAT#MS €
siguiente texto: “Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin América SR.L. a llevar a cabo la
importacion de la medicacion y de losinsumos”.

ARTICULO 2°: Suprimese del articulo 4° de la DI1-2021-2904-APN-ANMAT#MS lafrase “ Se autoriza alafirma
Fisher Clinical ServicesLatin AméricaS.R.L. allevar a cabo laimportacion de lamedicacion”.

ARTICULO 3°: Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y héagase entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.

EX-2021-38598905-APN-DERM#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.07.01 22:39:59 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.01 22:40:01 -03:00



	fecha: Jueves 1 de Julio de 2021
	numero_documento: DI-2021-4773-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2021-07-01T22:39:59-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2021-07-01T22:40:01-0300




