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BUENOSAIRES, 2 1 SEP 2011

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-3238-16-6, Disposición NO
I

0596/16, del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISKI PHARMA

ARGENTINA S.A., solicita la corrección de errores materiales que sl habrían. I
deslizado en la Disposición N° 0596/16 por 'la cual se autorizó ARTIGULO 2°,-, I
Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario de

Consentimiento Informado, general Versión 2.0jAR, lO-Sep-2015; ForJulario de

Consentimiento Informado Pareja Versión l.'1(AR, 24-Sep-2015, y For1ulario de

Consentimiento Informado Principal Versión 2.0.2/AR, Dra Orio (24-Sep-2015).

Que los errores detectados recaen en el Artículo 2° del estudil clínico.

Que di'cho erro~ material se considera subsanable sustitJvendo el,
,

Artículo 2° de la Disposición mencionada, en los términos de lo normado por el

Artículo 101 del Decreto N° 1759/72 (T,O. 1991). I

I
Que a fojas 12 la Dirección de Evaluación V Registro de Medicanlentos

ha tomado la intervención de su competencia.
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Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N0

1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL E

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Sustituyase de la Disposición NO0596/16 ei Articulo 2° que quedará
I

redactado de la siguiente manera: Apruébanse los modelos de consentimiento
I

informado: Formulario de Consentimiento Informado, general Versión 2.0/4R, 10-

Sep-2015; Formulario de Consentimiento Informado Pareja Versión 1.1/JR, 24-

Sep-201S; Formulario de Consentimiento Informado Principal Versi~n2.o.2/1R, Dra

Orio (24-Sep-2015) .y Formulario. de co~se~ti~ient~Informado Pareja JerSión"

. 1.1.1/ AR Dra. Orio.

ARTICULO 20.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica
I

I a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entn~ga de

,copia autenticada de la presente Disposición y Anexo. Cumplido, archívese.
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