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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2092-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-000639-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000639-18-6, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma CELGENE CORPORATION representada en Argentina por
PPD ARGENTINA S.A., solicita la correccion los errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicion N° 11069/17 por la cual se autorizé: “ESTUDIO DE FASE 2, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA
EFICACIA Y SEGURIDAD DE CC-220 EN SUJETOS CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO
ACTIVO. Protocolo V version original del 23/02/2017”.

Que los errores detectados recaen en el articulo 3°.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables rectificando, en los términos de lo normado por el
Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que a fojas 12 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 3° de la Disposicion N° 11069/17: donde dice:

Principio activo,
concentracion y

presentacion

Forma
Farmacéutica

Cantidad total de

kits y/o envases

Presentacion

2620 capsulas de CC-220 o

capsulas duras

6920 céapsulas de CC-220 6

CC-220 o Placebo capsulas duras Blister
Placebo
CC-220 o placebo 6920 capsulas de CC-220 6 [Blister
capsulas duras
Placebo
CC-220 o placebo |Blister

placebo

debe decir:
Principio a_c,tlvo, Forma . Cantidad total de .
concentracion y Farmacéutica Dosis Kits V/0 envases Presentacion
presentacion y

i . 0.15mgo  |2620 capsulas de .
CC-220 o Placebo capsulas duras placebo CC-220 0 Placebo [PISte

i . 0.3mg o 6920 capsulas de .
CC-220 o Placebo capsulas duras placebo CC-220 6 Placeho [Blister

] . 0.45mgo  |6920 capsulas de .
CC-220 o Placebo capsulas duras placebo CC-220 6 Placebo Blister

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 la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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