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

Disposicion
NUmero: DI-2019-10275-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-88044845--APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion EX-2019-88044845--APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDCO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, en € marco del ensayo clinico
autorizado por DI-2019-7893-APN-ANMAT#MSY DS, denominado: BIG 16-05/AFT-27/W039391 “Estudio de
fase |11, multicéntrico, aleatorizado, de etiqueta abierta, que compara atezolizumab (anticuerpo ANTI-PD-L1) en
combinacion con quimioterapia adyuvante basada en antraciclina/taxano contra quimioterapia sola en pacientes con
cancer de mama triple negativo operable’, Protocolo BIG 16-05/AFT-27/WQ039391 V 3 del 30/05/2018 Carta
compromiso con respecto a las pautas locales seguimiento de la enfermedad y confirmacion de recidiva de la
enfermedad Version 1.0, fecha 2-Sep-2019”, solicita se autorice a la firma Productos Roche S.A. Quimica e
Industrial arealizar laimportacion de la medicacion.

Que cabe destacar que el patrocinador del ensayo clinico es F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado
por PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, y de la documentacién presentada
no surgen cambios o modificaciones de la responsabilidad que detentaen el estudio clinico.

Que asimismo se acompafa en € |F-2019-89027930-APN-DGA#ANMAT la carta de delegacion, debidamente
traducida y legalizada, por parte del patrocinador para que la firma Productos Roche S.A. Quimica e Industrial
importe la medicacion del estudio clinico.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por 1os Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Autorizase a la firma Productos Roche S.A. Quimica e Industrial en e marco del ensayo clinico

autorizado por Disposicion A.N.M.A.T. N° DI-2019-7893-APN-ANMAT#MSYDS a llevar a cabo las tareas de
importacién de la medicacion.

ARTICULO 2°: Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la presente
Disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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