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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3322-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-6074-18-1

VISTO e Expediente N° 1-47-6074-18-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones citadas en el VISTO lafirmalafirma PPD Argentina S.A., en representacion de lafirma
Biogen IdecResearchLimited, solicita la rectificacion de la Disposicion DI-2018-4767-APN-ANMAT#MS (fs.
13/16), que dejo sin efecto la autorizacion pararedlizar el estudio clinico otorgada oportunamente por Disposicion
ANMAT N° 7072/13 (fs. 4/12).

Que afs. 1/2 lafirmasolicita la rectificacion referida en atencion a que el estudio contintia siendo realizado en €l

pais.

Que en tal sentido la entonces Comisién de Estudios Clinicos (hoy Departamento de Ensayos Clinicos) de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) informa a fs. 21 que “teniendo en cuenta que lo
solicitado corresponde, se procede a su rectificacion”.

Que la Direccion de la DERM afs. 23 considera aceptable la documentacion presentada, elevando el expediente
con el informe defs. 21 al Instituto Nacional de Medicamentos.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccionde Asuntos Juridicos tomaron la intervencion de su
competencia.

Que se actlia 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°: D§jase sin efecto la Disposicion DI-2018-4767-APN-ANMAT#MS por los motivos expuestos en
el Considerando.

ARTICULO 22 Registrese. Notifiquese a interesado haciéndole entrega de |a presente disposicion. Comunicuese

ala Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos 'y a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
Cumplido, archivese.
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