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DISPOSICION N° 4702

<
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos BUENOS AIRES, 11 DE MAYO DE 2017.-
ANMAT

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0002-000049-16-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que en el expediente citado en el VISTO la firma Covance (Argentina)
S.A., en representacion de BiéMarin Pharmaceutical Inc., solicita autorizacion
para realizar un ensayo clinico en los términos de la Disposicién A.N.M.A.T. N°
6677/10 denominado “Estudio de ampliacidon, abierto, de la seguridad, la
tolerabilidad y la eficacia a largo plazo del drisapersen en sujetos con distrofia
muscular de Duchenne”.

Que dichas actuaciones fueron desistidas fehacientemente por 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.

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion

de su competencia.
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Ley N° 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Que se acttia 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
DISPONE:

ARTICULO 1°: Decldrase la conclusion por desistimiento del procedimiento incoado
por Expediente N° 1-47-0002-000049-16-1, por los argumentos expuestos en el
Considerando de la presente.

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

ARTICULO 3°: Registrese; notifiquese al interesado la presente disposicidn.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N¢ 1-47-0002-000049-16-1

DISPOSICION Ne°

/%

anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Pagina 2 de 2
mento electrénico ha sm ﬁrmado digitalmente e < tmince

. - e
necl’etoNcaW yel Dweto qum@s,“ i



