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DISPOSICION N° 00836

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regutacion ¢ Institutos BUENOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2017.-
. ANMAT

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-0002-100-16-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y;
|

‘ CONSIDERANDO:
Que en el expediente citado en el VISTO la firma PAREXEL

- |
INTERNATIONAL S.A. en representacién de CHIGAI PHARMACEUTICAL CO, LTD.,

solicita autorizacién para realizar un ensayo clinico en los términos de la

Disposicion A.N.M.A.T. N° 6677/10 denominado “Un estudio de fase 3,

.i r - . -
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego controlado con placebo para evaluar la

eficacia y seguridad de SA237 como monoterapia en pacientes con neurclmielitis
|

c’)pltica (NMO) y trastornos del espectro de la neuromielitis 6ptica (NMOSb) (SA-
309J(i3)”, Protocolo SA-309]G, Versién 6.1 AB de fecha 21 de marzo ‘de 2011‘6.
| Que dichas actuaciones fueron desistidas fehacientemente por I‘la firma
solicitante en los términos del articulo 66 del Decreto N© 1759/72, texto
ordenado por Decreto N° 1883/1991, Reglamentario de la Ley N© 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.

Pagina 1 de 2




| *2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

- DISPOSICION N° 00836

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

| Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién

de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

.
"~ 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
|

| Por ello,
' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

-l

| DISPONE:
ARTICULO 1°: Decldrase la conclusion por desistimiento del procedimiento
|

incoaqo por Expediente N¢ 1-47-0002-100-16-6, por los argumentos expuestos

en el Considerando de la presente.
|

ARTICULO 2°: Dispénese el archivo de los referidos actuados.

ARTfCULO 3°: Registrese; notifiquese al interesado la presente dispo‘sicién.

Cumplido, archivese.

|
EXPEDIENTE N© 1-47-0002-100-16-6
|
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|
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CHIALE Carlos Alberto
! CUIL 20120911113
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