WK

“ Lo

Winistisls de Satud ' - |

g . -
Secretania de Poligicas, " MISBOKIGION N°
Fogedacidn ¢ Tnstitutos ' Q'ON N . |

AUIAT | 0 <3 3

et -

d BUENOS AIRES,

o ” 06 ENE, 2017

V_ISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-014417-16-2, Disposicion NO
' t ‘iﬂ K
11329/16, del Registro de la Administracion Nacional de Medicarr entos, Alirentos y
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Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

) Que‘poF las presentes actuaciones la firma llovo Nordisk solicita la
corre;;cién de errores materiales que se habrian dectlizado en la Dispaosicion N©
11329/16 por la cual se autorizd: NN9924-4223 - PIONEER 2 - vs. Inhibidor del
SGLT-2. Eficacia y seguridad de semaglutida oral frente a e npaclifiozina en sujetos
con diabetes mellitus tipo 2. Protocolo versién 2.0 (14-Mar-2016).

Que '[.95 errores detectados recaen en el articulo 2 en el consentimiento
informado. 3

Que dicho error material se considera subsanable rectificando el
articulo 2, en Io.s términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N©
1759/72 (T.0, ;119_911‘):_

Que ‘é fojas 37 la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

he tomado Ij).inter;vencién de su competencia.
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Que Ia D:recmon General de Asuntos Juridicos ha tomado intervencion
de su competencua o !

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°©

1.490/92 y Decrefo N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por eIIO'
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I | b
|

g DISPONE:
ARTICULO 10°.- Rectificase el articulo 2 de la Disposicion N° 11329/16 el siguiente
texto: Donde dice: Formulario de Informecidn para el Sujeto/ Consentimiento

Informado yg_rsién: 3.1.1/AR de fecha: 19 Julio 2016, (obrante en el adjunto del

24/08/2016 02:40:43 PM. - PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO

INFQRM@DQ_:I?QF); Debe decir: Formulario de Informacién para el Sujeto/

Consentimiento ;informado Version: 3.1.1/AR de fecha: 19 Julio 2016 vy

Consentimiento -ilnformado para la Pareja Masculina de las Participantes

Embarazadas*en lcaso de un ermbarazo anormal, versién 1.0/AR de fecha 02-Mar-

2016, (obrantes len el adjunto def 24/08/2016 02:40:43 P.M. - PARTE A - MODELO

b
DE (..ONSENTIMIENTO INFORMADQ.PDF). l
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ARTICULO 20.:'- Rggfstrése; girese a la Di-recc:ic’m de Gestion de Informac;‘_ién Técnica
a sus efectos. Po:‘% Mesa de Entracas notifiquese al interesado, haciénd{:le}entrega de
copia autenticadai de la presente Disposicidén y Anexo. Cumplido, archives"e.
Expediente N© 1-0047-0000-014417-16-2.
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