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Ministerio de Salud D!SPOSIC!ON N° l‘
Secretaria de Politicas, .
Regulacioén e Institutos 5 5 @ ié?

- ANMAT. _ '
BUENOS AIRES, 2 1 JUMN. 2016 |

I
! |

VISTO el Expediente N° 1-47-9443-15-1 del Registro | de esta

' |
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

|

[

|
CONSIDERANDO: l
Que mediante Disposicién ANMAT N° 6135/15, se autorizd a la firma

ASOCIACION CIVIL GRUPGC ARGENTINO DE INVESTIGACION CLIN.IICA EN

ARGENTINA - GAICO en representacion de Breast Internacional Group (BIG-AISBL

- Bélgica), quien representa a AstraZeneca AB a realizar el ensay‘c:'| clinico

x ' I M
denominado: “"ENSAYO FASE III, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE|CIEGO,
|

DE GRUPOS PARALELOS, CONTROLADOC CON PLACEBO, PARA EVALL?JAR LA

' |
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE OLAPARIB FRENTE A PLACEBO !| COMO

- . i
TRATAMIENTO ADYUVANTE EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA HER2
| .

NEGATIVO DE ALTO RIESGO Y MUTACIONES GERMINALES DE BRCA1/2, QI.!JE HAN
! l B
FINALIZADO EL TRATAMIENTO LOCAL DEFINITIVO Y LA QUIMIOTERAPIA

NEOADYUVANTE O ADYUVANTE - OLYMPIA.” Codigo del Ensayo: D081CC|00006.
. . 1
Protocoio edicion 2 de fecha 18 de noviembre de 2014 con Sub-e:studios

' . -y |
Biomarcadores y farmacogenética.; en los términos de la Disposicion ANMAT N°

6677/10. | g |

Que con posterioridad, en el marco de las actuaciones refericilas en

el Visto la firma recurrente realizé6 una presentacion solicitando la rectificacion de la
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DISPOSIGION N° .
650 4

Mlmsterlo de Salud ‘

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos 7
ANMA.T. |
Disposiicién ANMAT N° 6135/15 en virtud de que se consignaron erroneamente las
versiones de los Consentimientos Informados aprobados, por cuanto DondeI dice “CI

princi|:;al Numero de la version local 1 Fecha de la vers:ién local 25 de Junioide 2014
Versiéh 2.1 IOR 28 de Noviembre de 2014”, deberia decir “Consentimiento
Informado Principal. Nimero de la Versién Loclal 3. Fecha cie la version Iocg.ai 20 de
marzo de 2015. Version 2.2 IOR 20 de marzo de 2015”; donde <’jice “CI
Investlgac:on Genética, Numero de 1a versnon Iocal 1 Fecha de la version local 27 de

Junio de 2014 Version 2 IOR 08 de Octubre de 2014”, deberia decir “CI
. | ’
Investigacién Genética. Numero de la Versidon Local 2 Fecha de la Versidnllocal 28

de noviembre de 2014. Version 2 IOR 08 de Octubre de 2014"; donde dice i‘CI para

las parejas embarazadas, Numero de la versién local 1Fecha de la version ilocal 27
) ]

de Junio de 2014 Versién 2 IOR 08 de Octubre de 2014", deberia decir “CI lpara las

parejas embarazadas, NUumero de la Versién Local 28 de noviembre de 2014.
:
Versién 2 IOR 08 de octubre de 2014”; donde dice “CI para el anélisils de la

mutacién BCRA, Numero de la versién local 1 Fecha de la versién local 27 de Junio
|

de 2014 Ver5|on 2 IOR 08 de Octubre de 2014”, deberia decir “CI para analisis de la

mutacmn BCRA, ntimero de la Versién local 2. Fecha de la Version Iocal 28 de

noviembre de 2014, Version 2 IOR 08 de octubre de 2014, acomp:anando

| \
documentacion que da cuenta de ello.

i
i Que dicho error se considera subsanable rectificando el Articulo 2°

de la Disposicidon mencionada, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del
|

decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
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DISPOSICION N° @ 5 @ é%

Ministerm de Salud
Sectetaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y la Direccién de

|
Evaluacién y Registro de Medicamentos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actGa en ejercicio de las facultades conferidas por e Decreto

NO 1460/92 y 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL IDE

|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase el articulo segundo de la Disposicidn ANMAT N° 5135/15,

por cuanto donde dice “CI prmapal NUmero de la version local 1 Fecha de Ia version

local 25 de Junio de 2014 Versién 2.1 IOR 28 de Noviembre de 2014~ deberla decir

i

“Consentimiento Informado Pnncnpal Numero de la Version Local 3. Fecha de la

versién local 20 de marzo de 2015. Versién 2.2 IOR 20 de marzo de 2015|” donde
dice “CI Investigacién Genética, Nimero de la version local 1 Fecha de la version

I6cal 27 de Junio de 2014 Version 2 IOR 08 de Octubre de 20147, deberia idecir "CI

-

Investigacién Genética. Nimero de la Version Local 2 Fecha de la Version|local 28

de nowembre de 2014. Versién 2 IOR 08 de Octubre de 2014”; donde dice ['CI para
I
las parejas embarazadas, Numero de la version local 1Fecha de la version llocal 27

de Jun|io de 2014 Versién 2 IOR 08 de Octubre de 2014”, deberia decir “CI|para las
parejas embarazadas, Nimero de la Versién Local 28 de noviembre de 2014.

Version 2 IOR 08 de octubre de 2014”; donde dice “CI para el andlisis de la

aal 20N B
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DISPOSICIAN N° 5 @ é%

|

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
mutacion BCRA, NUimero de la versién local 1 Fecha de la version local 27 de Junio

de 2014 Version 2 IOR 08 de Octubre de 2014, deberia decir “CI para andlisis de la
mutaclién BCRA, numero de la Versidon local 2. Fecha de la Version local 28 de

noviembre de 2014, Version 2 IOR 08 de octubre de 2014”,
|

ARTICULO 29- Registrese, por ei Debartamento de Mesa de Entradas notifiquese al
i
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

|
Cumplido, archivese.

|
EXPEDIENTE N° 1-47-9443-15-1

%\ Or. ROBERTO LEDE

$ubadmlnlstrador Nacionai
AN M. AT,
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