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BUENOS AIRES, 14 FEB, 2017

VISTO la Disposicidon ANMAT N© 12244716 y el Expediente N© 1—*‘17-
15125-16-1 del Registro de esta Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:
Que por Disposicibn ANMAT N© 12244/16 se autoriza la realizacion

del ensayo clinico denominado “Estudio De Fase 3, Multicéntr

Q

o,
‘ Aleatorizado, Doble Ciego Y Controlado Con Comparador Para Evaluarjla
Seguridad Y La Eficacia De La Delafloxacina Intravenosa Con Pasaje A Via
Oral En Sujetos Aduitos Con Neumonia Bacteriana Adquirida En !La
Comunidad -ML-3341-306”", cuyo patrocinador es la firma Melinta
Therapeutics Inc., representada en Argentina por PSI-CRO S.R.L.
Que por un error material, en el articulo séptimo de la referida
disposicién se consigné como conductor del ensayo clinico en el pais, en|los

| términos del punto 3.11 Seccién C Anexo 1 de la Disposicion ANMAT{N©
6677/10, a Novo Nordisk Pharma Argentina S.A,
Que surge claramente del considerando, del articulo 1° y del anexo I

que la responsable de conducir el estudio clinico en la Argentina es la firma

‘ PSI-CRO S.R.L.
Que asimismo, en el apartado 6 inciso k) del Anexo I de_:)en

, r . b “u l
consignarse como materiales en items auténomos los siguientes: “Asas para
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transferencia de muestras” y “Tap handles: 850 pads (25 piezas en cada

05

Que se evidencia la necesidad de rectificar dichos errores en

paguete)”.
términos del articulo 101 de! Decreto N© 1759/72 {T.0.1991) Reglamentério

de la Ley Nacional de Procedimiento Administrativo, que reza: “Articulo 101:
En cualguier momento podréan rectificarse los errores materiales o de hecho
y los aritméticos, siempre que la enmienda no altere lo sustancial del acto o
decisién”.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomadoj la
intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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

Por ello,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
NO

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
DISPONE:
ARTICULO 1°: Sustitiyese el articulo 7° de la Disposicion ANMAT
12244/16 por el siguiente texto: “ARTICULO 72: Establécese que de acuerdo
AT

a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo I de la Disposicién ANR
das

No 6677/10, la firma PSI-CRO S.R.L. quien conducird el ensayo clinico efi la
al en materia

Repulblica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo to
patrocinador

responsabilidades que corresponden
2
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administrativa, contravencional y civil, no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido
total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden en
tal cardcter”, por os motivos expuestos en el considerando de la presente.
ARTICULO 20: SustitGyense en el apartado 6 inciso k) del Anexo 1 los items
“Etiquetas Asas para transferencia de muestras” y “Recipiente esteéril para
coleccidn de orina Tap handies: 850 pads (25 piezas en cada paquete)” por
los siguientes: “Etiquetas”; “Asas para transferencia de muestras”;
“Reécipiente estéril para coleccién de orina” y “Tap handlies: 850 pads (25
piezas en cada paquete)”.
ARTICULO 30°: Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesadoly
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn. Girese|a

la Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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