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% " DISPOSICION N° 2673

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

BUENOS AIRES, 10 DE ABRIL DE 2015.-
VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000097-14-3 del registro

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

Ye |

|

CONSIDERANDOQ:

Que por las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente,
la firma INC RESEARCH CRO ARGENTINA SRL en representacién de CSL Behring
GMBH solicité autorizacién para realizar un ensayo clinico denominado “Estudio
doble clego, aleatorizado, controlado con placebo, de disefo cruzadc: para
evaluar la eficacia clinica y la seguridad de la administracién subcutdnea del
inhibidor de Cl-esterasa derivado de plasma humano en el tratamiento
profildctico det angioedema hereditario”, Protocolo # CSL830_3001. |

Que encontrandose en evaluacién en la Direccién de Evalu::jicién y
Registro de Medicamentos (DERM-INAME), dichas actuaciones fueron desistidas
fehacientemente por la firma INC RESEARCH CRC ARGENTINA SRL en los
términos del articulo 66 del Reglamento de Procedimientos Administrétlvos,
aprobado por Decreto 1759/72 (t.0. 1991). .

Que tal desistimlento 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 pot Decreto 1759/72

(t.o. 1991).
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Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1884/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Declarase la conclusién por desistimiento del Expte. N°© 1-0047-
0002-000097-14-3, por los argumentos expuestos en el considerando de la
presente.
ARTICULO 20,- Dispdnese el archivo de los referidos actuados, por los
argumentos expuestos en el coensiderando de la presente.
ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000097-14-3

DISPOSICION N©

K’
s
LOPEZ Rogelio Fernando

Administrador Nacional
ANMAT.
Ministerio de Salud
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