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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-8386-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001388-23-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001388-23-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que en el expediente citado en el VISTO la firma ASOCIACION CIVIL GRUPO ARGENTINO DE
INVESTIGACION CLINICA EN ONCOLOGIA (GAICO), en representacion de la firma Institut Jules Bordet,
solicita autorizacion para realizar un estudio de farmacologia clinica en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 6677/10, denominado: Desescalamiento de quimioterapia adyuvante en pacientes con cancer de mama
temprano HER2 positivo, receptores de estrGgenos negativos, sin compromiso ganglionar gque alcanzaron
respuesta patol 6gica completa después de la quimioterapia neoadyuvante y tratamiento dual anti HER2, Protocolo
V 3.0 del 01/09/2022.

Que dichas actuaciones fueron desistidas fehacientemente por la firma solicitante en los términos del articulo 66
del Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991) reglamentario de laLey N° 19.549.

Que tal desistimiento importa la clausura de las actuaciones en € estado en que se halaren, conforme a lo
establecido en el articulo 67 del citado reglamento.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestiéon del Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Declérase la conclusion por desistimiento del procedimiento iniciado en e Expediente N° 1-
0047-0002-001388-23-6, por los argumentos expuestos en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Displnese el archivo de las referidas actuaciones.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente disposicion. Cumplido,
archivese.
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