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Disposicion
NUmero: DI-2022-5006-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-85758706-APN-DERM#ANMAT

VISTO laDisposicion EX-2021-85758706-APN-DERM#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia médica, y

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en € VISTO la firma Janssen Cilag Farmacéutica S.A., representante de Janssen
Research and Development, LLC, solicita la rectificacion de la Disposicion DI-2021-6780-APN-ANMAT#MS
gue autoriza la realizacion del estudio clinico denominado “Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego,
controlado con placebo, de grupos paralelos de nipocalimab en sujetos adultos con lupus eritematoso sistémico
activo”.

Que por un error involuntario, en el apartado referido a“N° de version y fecha del consentimiento” del cuadro del
articulo 2° de la referida Disposicion, se listaron Formularios de Consentimiento Informado que no fueron
aprobados.

Que dicho error se considera subsanable en los términos del articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017), en
atencion a que no se alteraralo sustancial del acto.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Sustitilyense los documentos indicados como “N° de versién y fecha del consentimiento” en €
cuadro del articulo 2° de la Disposicion DI-2021-6780-APN-ANMAT#MS por los siguientes: Formulario de
Consentimiento Informado para Participar en un Estudio de Investigacion Clinicaa V 4.0 (18/08/2021),
Formulario de consentimiento informado para la investigacién genética de muestras opcionales. V 1.0

(17/06/2021), y Formulario de consentimiento informado para el subestudio opciona de biopsia de pidl: V 1.0
(17/06/2021).

ARTICULO 2°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y héagase entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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