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

Disposicion
NUmero: DI-2023-9746-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001309-23-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001309-23-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que en € expediente citado en e VISTO la firma INTRIALS S.A., en representacion de la firma Cellaion,
solicita autorizacion para realizar un estudio de farmacologia clinica en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 6677/10, denominado: Estudio de fase I1b, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego, multicéntrico
para evaluar la eficacia y seguridad de HepaStem en pacientes con insuficiencia hepética aguda sobre cronica
(ACLF) - DHELIVER, Protocolo Estudio de fase IIb, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego,
multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad de HepaStem en pacientes con insuficiencia hepética aguda
sobre cronica (ACLF) - DHELIVER V 3.0 del 14/09/2022 .

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 gque se halaren, conforme a lo
establecido en €l articulo 67 del citado reglamento.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°y sus modificatorias.
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 el Expediente N° 1-
0047-0002-001309-23-3, por los argumentos expuestos en el Considerando de la presente.

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

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