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DISPOSICION N° 3861

Ministerio de Salud
Secretania de Politicae.

Regutacisn ¢ Tustitutos. BUENOS AIRES, 24 DE JUNIO DE 2013.-
AN AT
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000066-12-2 del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, la
firma PPD ARGENTINA S.A,, en representacion de TEVA BRANDED
PHARMACEUTICAL PRODUCTS R&D, Inc. solicita autorizacion para realizar un
ensayo clinico denominado “ESTUDIO DE DETERMINACION DE DOSIS DE 12
SEMANAS DE DURACION PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE FP
SPIROMAX® (PRO?IONATO DE FLUTICASONA EN POLVO PARA INHALACI()N)
ADMINISTRADO DOS VECES AL DiA EN COMPARACION CON PLACEBO EN
ADOLESCENTES Y ADULTOS CON ASMA PERSISTENTE GRAVE NO CONTROLADA
CON TRATAMIENTO ESTERQIDEQO INHALADO EN DOSIS ALTAS”, CODIGO DE
PROTOCOLO FPS-AS-202,

Que encontrandose en evaluacion en la Direccién de Evaluacion de
Medicamentos (DEM), dichas actuaciones fueron desistidas fehacientemente por la
firma PPD ARGENTINA SA en los términos del articulo 66 del Reglamento de

Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto 1759/72 (t.0. 1991).
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Ministerio de Salud

Secretania de Politicas.

Regutacion ¢ Tuotitutos.
AUNWAT.

Que tal desistimiento 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 por Decreto 1759/72 (t.o. 1991).

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Declarase fa conclusién por desistimiento del Expte. N° 1-0047-
0002-000066-12-2, por los argumentos expuestos en el considerando de la
presente.
ARTICULO 29.- Dispdnese el archivo de los referidos actuados, por los argumentos
expuestos en el cansiderando de la presente.
ARTICULO 39.- Registrese; notifiquese electréonicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese. & 4
Expediente N® 1-0047-0002-000066-12-2 ﬁjﬁ"""f-({

. CHIALE Carlos Alberto
DISPOSICION NO Interventor

ANMAT
Ministerio de Salud

Pagina2de 2

figmrmms ;
E’ '_Lﬁ;M El presente documento electrénica ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N® 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-



	00000001
	00000002

