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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1583-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-101044831-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2022-101044831-APN-DGA#ANMAT y

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en €l VISTO se comunica el cambio de patrocinador del ensayo clinico autorizado
oportunamente por Disposiciéon DI-2022-917-APN-ANMAT#MS, de Allergan SalesLLC aAbbVie SA.

Que en orden 25 se acomparfia la carta en la que Allergan Sales LL C notifica de la transferencia de su carécter de
patrocinador a favor de AbbVie Inc., y la nota de aceptacion de esta Ultima, ambas debidamente traducidas y
apostilladas.

Que en orden 2 obra la copia debidamente traducida, legalizada y apostillada de la delegacion de autoridad de
AbbVieInc. afavor delafirmaAbbVie SA.

Que en orden 4 se agrega el modelos de nota a cursarse a los investigadores, y en orden 7 obran las notas de
aceptacion del cambio efectuado emitidas por |os comités de ética intervinientes.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos del INAME y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado laintervencién de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°: Témase razén del cambio de patrocinador del ensayo clinico autorizado oportunamente por la
Disposicion DI-2022-917-APN-ANMAT#MS, de Allergan Sales LLC, a AbbVie Inc., conforme lo expuesto en el
considerando de la presente.

ARTICULO 2°: Registrese. Notifiquese a patrocinador. Dése a la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos - INAME. Cumplido, archivese.
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Manuel Limeres

Administrador Nacional
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