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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000856-17-3, del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 1272/16 se autorizé a la firma Fundacion IBIS para la investigacion de
HIV/SIDA,, la realizacion del estudio: “Fase I/11 de un Ensayo de Etiqueta Abierta para Evaluar la
Seguridad, la Tolerabilidad, la Farmacocinética y la Actividad Antiviral de Etravirina (ETR) en Bebés y
Nifos Infectados con el VIH-1, con Experiencia Antirretroviral, de entre >2 Meses y <6 Afos de Edad y
Bebés Sin Experiencia Antirretroviral de entre >2 Meses y <2 Afios, Con/Sin Exposicion a los
Antirretrovirales, como Parte de un Régimen PMTCT”. Protocolo IMPAACT P1090 Version 4, 5 de
diciembre de 2014, Memo P1090 ANMAT Fallo Virologico. Version 11 de agosto de 2015.

Que a fs. 1 la firma patrocinadora manifiesta que por razones operativas se ha decidido terminar el estudio
en Argentina.

Que en consecuencia corresponde dejar sin efecto la autorizacién oportunamente otorgada.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto 101 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°.- Déjase sin efecto la autorizacion para realizar el estudio clinico: “Fase /11 de un Ensayo
de Etiqueta Abierta para Evaluar la Seguridad, la Tolerabilidad, la Farmacocinética y la Actividad Antiviral



de Etravirina (ETR) en Bebés y Nifios Infectados con el VIH-1, con Experiencia Antirretroviral, de entre
>2 Meses y <6 Afios de Edad y Bebés Sin Experiencia Antirretroviral de entre >2 Meses y <2 Afos,
Con/Sin Exposicion a los Antirretrovirales, como Parte de un Régimen PMTCT”. Protocolo IMPAACT
P1090 Version 4, 5 de diciembre de 2014, Memo P1090 ANMAT Fallo Viroldgico. Version 11 de agosto
de 2015, otorgada por Disposicion ANMAT N° 1272/16.

ARTICULO 2°.- Registrese, notifiquese al interesado, digitalicese y publiquese en la pagina institucional
ANMAT; archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000856-17-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.06.06 09:46:26 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.06.06 09:46:28 -03'00'



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2018-5817-APN-ANMAT#MS
	fecha: Miércoles 6 de Junio de 2018
		2018-06-06T09:46:26-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Roberto Luis Lede
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2018-06-06T09:46:28-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




