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2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1491-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-014872-17-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014872-17-5, Disposicion N° 11219/17, del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EISAI INC. representado en Argentina por INVENTIV
HEALTH CLINICAL ARGENTINA S.A., solicita la correccion del error material que se habria deslizado
en la Disposicion N° 11219/17 por la cual se autorizé: “Estudio controlado con placebo, a doble ciego, con
grupos paralelos, de 24 meses para evaluar la eficacia y seguridad de E2609 en sujetos con enfermedad de
Alzheimer en etapa temprana. Protocolo version 3.0 enmienda 2 del 06/02/2017”.

Que el error detectado recae en el Articulo N° 2.

Que dicho error material se considera subsanable rectificando, en los términos de lo normado por el
Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que a fojas 9 la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16
de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo N° 2 de la Disposicion N° 11219/17 donde dice: “Formulario de



Consentimiento Informado. Acuerdo para participar en un subestudio de liquido cefalorraquideo (LCR)
Opcional: V Version 2.1.0”, debe decir: “Formulario de Consentimiento Informado. Acuerdo para
participar en un subestudio de liquido cefalorraquideo (LCR) Opcional: Version 2.1.0 (26/04/2017)".

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
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