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BUENDS AR S 28 DE ENERO DE 2016.-

VISTO el Expediente N© 1-47-0002-143-14-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que en el expediente citado en el VISTO la firma la firma Mylan
Phérma UK Ltd. representada en la Argentina por PPD Argentina S.A. desiste
deliprocedimiento iniciado oportunamente a los fines de solicitar autorizacidn
paré realizar un ensayo clinico en los términos de la Disposicion A.N.M.A.T.
N° 6677/10 denominado: “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con
placi:ebo, de 24 semanas y grupos paralelos, con una extensién a largo plazo
de ;28 semanas, para evaluar la eficacia vy la seguridad de una combinacioh
para nebulizacion de propionato de fluticasona (PF)/fumarato de formoterol
(FF) con respecto a PF y FF en monoterapia en pacientes con EPOC”.

Que dichas actuaciones fueron desistidas fehacientemente por la
ﬁrm!‘a solicitante en los términos del articulo 66 del Decreto N© 1759/72,
texf‘o ordenado por Decreto N° 1883/1991, Reglamentario de la Ley NP
19.549.

Que tal desistimiento importa la clausura de los actuados en el

estado en que se hallaren, conforme a lo establecido en el articulo 67 del

citado reglamento.
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Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado Ia
intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello, .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Declarase la conclusién por desistimiento del procedimientg

L)

incoado por Expediente N© 1-47-0002-143-14-1, por los argumento
expuestos en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°: Dispénese el archivo de los referidos actuados.
ARTICULO 3°: Registrese; notifiquese al interesado la presente disposicién

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-0002-143-14-1
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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