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DISPOSICION N° 2251

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AIRES, 15 DE ABRIL DE 2014.-
VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000041-12-5 del registro

de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Ys

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente,
la firma INC Research CRO Argentina S.R.L. en rgpresentacién de Cubist
Pharmaceuticals, Inc., solicita autorizacién para reatlizar .un ensayo clinico
denominado “ESTUDIOC MULTICENTRICO, ABIERTO, ALEATORIZADO PARA
COMPARAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE CEFTOLOZANE/TAZOBACTAM POR
VIA INTRAVENOSA CON LA ADMINISTRACION DE PIPERACILINA/TAZOBACTAM '
EN LA NEUMONIA ASOCIADA AL RESPIRADOR”, Protocolo CXA-NP-11-08 Version
2 del 21 de septiembre de 2012 con Carta local fechada el 2 de mayo de 2015.

Que encontrandose en evaluacion en el Departamento de
Evaluacién de Medicamentos (DEM-INAME), dichas actuaciones fueron desistidas
fehacientemente por la firma INC Research CRO Argentina S.R.L. en los términos
del articulo 66 del Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado por
Decreto 1759/72 (t.0. 1991). "-

Que tal desistimiento importa la clausura de los actuados en el

estado en que se hallaren, conforme lo establecido en el articulo 67 del
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'?:Mf El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términes de la Ley N* 25.506, el Decreto N*® 2628/2002 y el Decreta N* 283/2003.-
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Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto 1759/72
(t.0. 1991). :

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Decldrase la conclusién por desistimiento del Expte. N© 1-0047-
0002-000041-12-5, por los argumentos expuestos en el considerando de la
presente.
ARTICULO 20.- Dispénese el archivo de los referidos actuados, por los
argumentos expuestos en el considerando de la presente.
ARTICULO 30°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0002-000041-12-5

DISPOSICION N°©

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT
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