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Ministerio de Salud DISEOs 5 2.
Secretaria de Politicas, SHGION he 5 g

Regulacién e Institutos
ANMA.T,

06 SEP 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017754-08-6 y el Expediente
agregado N° 1-0047-0000-15971-09-4 del Registro de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones la firma PAREXEL
INTERNACIONAL S.A. en representacion de SUPERNUS PHARMACEUTICALS INC,,
solicita autorizacion para realizar un ensayo clinico denominado “Estudio de fase Il,
Aleatorizado, Multicéntrico, Abierto, de Grupos Paralelos , de la Seguridad,
Tolerabilidad y Eficacia Preliminar de SPN-811en Adultos con Transtorno de Deficit
de Atencidon / Hiperactividad (ADHD)”. Protocolo 811P201, Version Final 1.0 de
fecha 10 de Junio de 2008 con Cambio Administrativoe de fecha 9 de Septiembre de
2008,

Que dichas actuaciones fueron desistidas fehacientemente por la
firma PAREXEL INTERNACIONAL S.A. en representacion de SUPERNUS
PHARMACEUTICALS INC. en los términos del Articulo 66 del Reglamento de
Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto 1759/72 (t.0. 1991).

Que tal desistimiento importa la clausura de los actuados enl el

estado en que se hallaren, conforme a lo establecido en el Articulo 67 del
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Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado por Decreto 1759/72
(t.0. 1991).

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 v del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Declarase la conclusion por desistimiento de los presentes actuados.
ARTICULO 29.- Disponese el archivo de los presentes actuados.
ARTICULO 39.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiqguese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; cumplido,

archivese PERMANENTE,

Expediente N° 1-0047-0000-017754-08-6. Expediente agregado N° 1-0047-0000-
15971-09-4
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