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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4330-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-28701350-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2022-28701350-APN-DGA#ANMAT del registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO, lafirma AB Science S.A. comunicael cambio de representante local
del ensayo clinico autorizado oportunamente por Disposicién DI-2020-8601-APN-ANMAT#MS, de la firma
Genexion SA. alafirmalLatinaBA SR.L.

Que orden 2 se acompafia la Delegacion de Funciones de AB Science SA. en favor de LatinaBBA SR.L.,
debidamente traduciday apostillada.

Que en orden 3 se agrega la nota que sera cursada a Investigador Principal notificando del cambio efectuado; y a
orden 4 se agrega la nota remitida a Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC), con la constancia de
recepcion.

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

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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

ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°: Témase razon del cambio de representante local del ensayo clinico autorizado oportunamente
por la Disposicion DI-2020-8601-APN-ANMAT#MS, de la firma Genexion SAA. a la firma LatinaBA SR.L.,
conforme lo expuesto en el considerando de la presente.

ARTICULO 2° Reyistrese. Notifiquese al patrocinador. Dése copia a la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos - INAME. Cumplido, archivese.
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