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DISPOSICiÓN W O 5 7 7
BUENOSAIRES, 2 2 ENE. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-5580-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica '1;

CONSIDERANDO:

Que mediante Disposición ANMAT N° 3850/15, se autorizó a la firma

QUINIILES ARGENTINAS.A., en representación de Merck KGaA a realizar II ensayo
clínico denominado: "ESTUDIO DE EXTENSIÓN A LARGO PLAZO, FhsE IIB,

MULTICÉNTRICO,PARAEVALUARLA SEGURIDADY TOLERABILIDAD DEAfACICEPT

EN SUJETOSCON LUPUSERITEMATOSOSISTÉMICO (LES) QUE COMPLE~ARONEL
. I

PROTOCOLOEMR-700461-023 (ADDRESS II)." Protocolo versión 1.0 de fedha 02 de

octubre de 2013 con Sub-estudios Farmacogenético y Citometria de flUjb; en los

términos de la Disposición ANMAT N° 6677/10.

Que con posterioridad, en el marco de las actuaciones referidas en

el Visto la firma recurrente realizó una presentación solicitando la rectificaJión de la

Disposición ANMAT N° 3850/15 en virtud de que por un error material se ¡conSignó

en el artículo segundo del dispone que la Versión aprobada del Conse I timiento

informado era la versión 2.0 final, 18 de Febrero de 2015, siendo la correcta la

versión 3.0, final, 18 de Febrero de 2015, acompañando documentaciól que da

cuenta de ello.
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Que dicho error se considera subsanable rectificando el Artículo 2°

de la Disposición mencionada, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del
I

decreto N° 1759/72 (T.O. 1991). !

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos y la Dirección de
,

I

Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervenciói<l de su

competencia. I
j

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto
j

N° 1490/92 Y 101 del 16 de Diciembre de 2015. i

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectifícase la versión del Consentimiento Informado consignado en el

artículo segundo de la Disposición ANMAT N° 3850/15, debiendo decir "ve~sión 3.0,

final, 18 de febrero de 2015" en lugar de "Versión 2.0, final, 18 de fe!brero de

2015".

Cump'liido, archívese.

ARTICULO 20- Regístrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notif¡íqUeSeal

interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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