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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8707-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-10544365-APN-DERM#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-10544365-APN-DERM#ANMAT déel registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO se comunica €l cambio de patrocinador del ensayo clinico autorizado
oportunamente por Disposicion DI-2019-8940-APN-ANMAT#MSY DS, de Retrophin Inc a Travere Therapeutics
Inc.

Que a orden 17 obra la copia debidamente traducida, legalizada y apostillada de la delegacion de autoridad de
Travere Therapeutics, Inc, en favor delafirmalQVIA RDS ArgentinaS.R.L.

Que a orden 37 se agregan las notas a cursarse a Investigador Principal y a Comité de Etica notificando el
cambio efectuado.

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

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por € 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
Disposiciéon DI-2019-8940-APN-ANMAT#MSY DS, de Retrophin Inc a Travere Therapeutics Inc, conforme lo
expuesto en €l 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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Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2021.11.24 14:54:16 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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