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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5954-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-14749598-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-14749598-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A. solicita la correccion los errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° DI-2019-2068-APN-ANMAT#MSYDS
por la cual se autorizd: CLNP023X2203: Estudio adaptable, continuo, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, de rango de dosis, para investigar la eficacia y laseguridad de LNP023 en participantes con
nefropatia por IgA primaria.

Que los errores detectados recaen en el Articulo 2°, en los consentimientos informados.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Articulo 101
del Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que en PV-2019-16324792-APN-DERM#ANMAT 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 sus modificatorias.

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

ARTICULO 1°.- Rectificase en el articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° Di12019-2068-APN-
ANMAT#MS, en la que se omitié un CI se debera incorporar al listado de consentimientos informados del



articulo 2°, el documento "Formulario de Consentimiento Informado Seguimiento embarazo de
participantes embarazadas CLNP023X2203_03/ Argentina_v2 (07/11/2018)".

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la direccion de Gestion de Informacion Teécnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado. Cumplido, archivese.
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