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2016 - sPwa del Tcentonaris de la Declaracisn de la Independencia Wacianal”

Regutaciin e Tnotitutse DISPOSICIONN — 1 291 82

iy BUENOS AIRES,

01 NOV 20%

H - VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012843-16-0, Disposicion

: , o
o i '
: N® 10291/16, del Registro de la Administracion Nacional de Medica‘lmentos,

Aliment%os y Tecnologia Médica vy,

)
4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boehringer Inpelheim

‘ ’ r 4 - #, - ]
5.A., solicita la correccidn de errores materiales que se habrian deshzaciiO en la

|
Disposicion N° 10291/16 por la cual se autorizé: BI 1199.93: Estudio doble

1
ziego, aleatorizado, multicéntrico, de Fase II/III de nintedanib en combinacién

con pemetrexed/ cisplatino seguido de monoterapia continua con nintedanib

! frente la placebo en combinacién con pemetrexed/ cisplatino seguido de

monoterapia continua con placebo para el tratamiento de pacientes con
mes@;elioma pleural maligno no extirpable.
Que los errores detectados recaen en el articulo 2 |en los

consentimientos informados.

Que dicho error material se considera subsanable rectificando el

9, Articulo 2°, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N°
1 H !

| 1759/72 (T.0. 1991).
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Que a fojas 32 la Direccién de Evaluacion y Registro de
Lo fal!
4

Ly

’.'edicalgnentos ha tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actla en virtud a las facultades conferidas por.el|Decreto

[

Por ello;

i

f

I il .
N© 1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015; §, f
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
i

1

‘ DISPONE:
ART“ICULO 19.- Rectificase en el Articulo 2° de la Disposicion N°© 10291/16 el

siguiente texto: Donde dice: Consentimiento Informado para el Paciente para

Anéjisjsl de Biomarcadores, version 3.0 de fecha 09 de Agosto de ?016 y

F-:)rmulefario de Informacién para el paciente y Consentimiento Informado para
; |
I

P:'uebafé Farmacogenomicas, versién 2.01.0 de fecha 06 de Junio de-'! 2016.
: )

Debe (%lecir: Consentimiento Informado para el Paciente para Andlisis de
Biomaré:adores, version 2.0.0 de fecha 06 de Junio de 2016 y Formula:rio de
Infor;gp%cién para el paciente y Consentimiento Informado para Pruebas
Farnjac!ogenémicas, versién 3.0.0 de fecha 09 de Agosto de 2016.

-IART".[CU:LO 20.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Inforrpacién

ETé{:nicaJ a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interésado,
g i
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