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DISPOSIGION N° 992/l

BUENOSAIRES, 06 SEP 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-7712-16-8,

5255/16, del Registro de la Administración Nacional de

Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Disposición NJ

Medicam1entosI

Que por las presentes actuaClor,es la firma MSD Argentina .R.L.,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado len la

Disposición N0 5255/16 por la cual se autorizó: Un estudio clínico de Fa e In,

randomizado, en doble ciego, controlado con comparador activo para eltimi;i(

la seguridad, tolerabilidad y eficacia de ImiPenem/Cilastatina/RelebactaJ (MK-

7655A) frente a PiperacilinajTazobactam en p~rticiPantes con neJmonía
I,

bacteriana adquirida en el hospital o neumonía bacteriana asociada con el

ventilador.

Que 105'errores detectados reCf:en en el primer consideranQo, en

el artículo 10 y en el punto 2 del Anexo 1, en la fecha de la Enmienda al

protocolo.
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Que dicho error material se considera subsanable rectificanélo, en

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto N° 1759/7d (T,O,

1991),

Que a fojas 12 la Dirección de Evaluación y

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se 'actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 2015,

Por ello; ¡
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL ~E

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectifícase el primer considerando, el Articulo 10 y el p nto 2

del Anexo 1 de la Disposición N° 5255/16 el siguiente texto: Donde dice:

Protocolo Enmienda 1 - 25 de enero de 2016 con Pautas Operptivas

Obligatorias en Argentina versión 1.0 Argentina 24 Agosto 2015. Debe decir:

Protocolo Enmienda 1 - 09 de junio de 2015 con Pautas Operativas

Obligatorias en Argentina versión 1.0 Argentina 24 Agosto 2015.

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo, el que suplantará el punto 2 del

Anexo I de la Disposición N° 5255/16.
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ARTICULO 3°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inforn~ación

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interJsado,

haciéndole entrega "de copia autenticada de la presente Disposición y Ahexo.

I

Cumplido, archívese,

Expediente N° 1-0047-0000-007712-16-8,

DISPDSICION N°

I
re 992 8

Dr. I'IElI!~.t!1ll!il!lfl
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.'!'.
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Anexo 1

2.- TITULO DEL PROTOCOLO:Un estudio clínico de Fase IlI, randomizad\" en

doble ciego, controlado con comparador activo para estimar la SegU1dad, ]

tolerabilidad y eficacia de Imipenem/Cilastatina/Relebactam (MK-7655A) frente

a PiperacilinajTazobactam en participantes con neumonía bacteriana adqJ¡rida

en el hospital o neumonía bacteriana asociada con el ventilador. prot!COIO

Enmienda 1 - 09 de junio de 2015 con Pautas Operativas Obligatoria~ en

Argentina versión 1.0 Argentina 24 Agosto 2015.

Expediente NO1-0047-0000-007712-16-8.
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Dr. fleEEPlll'> L\;!Jt1l
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A!}:'.
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