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ANEXO IV
REGIMEN DE ACCESO DE EXCEPCION A MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS (RAEM-NR)

CONSENTIMIENTO INFORMADO

DeClaro qUE Bl DI/DIa . ..u it e e e e e e e e e e como mi médico tratante, me comunica la
posibilidad de recibir el medicamento ............ccoviiiiiiiiii i

Declaro que me inform¢é detalladamente sobre el tipo de medicacidn, su mecanismo de accion, asi como de los riesgos y beneficios que
podria obtener. Soy consciente que la medicacion no esta registrada, ni autorizada, ni disponible en el pais y que puede tener efectos
adversos no descriptos anteriormente. Declaro que tuve la oportunidad de realizar todas las preguntas que necesité para tomar
libremente la presente decision.

Estando en pleno conocimiento de la informacién disponible y sabiendo que puedo renunciar a su administracion en el momento en que
lo estime adecuado, acepto libremente recibir el tratamiento propuesto teniendo en cuenta que no existen otros tratamientos alternativos
disponibles, asi como asumo sus riesgos.

Se me ha informado que la solicitud de la medicacion prescripta por mi médico bajo el réegimen de RAEM-NR debe ser autorizada
previamente por la ANMAT y por el Comité de Etica de la institucién en el caso de requerir del establecimiento sanitario para su
administracion.

Se me entrega una copia de éste formulario de consentimiento informado.

Datos de contacto del MEdICO tratANTE: ...... o ettt e e e et e et e et e e e et e e et e e eteaaeens

Firma del paciente, tutor o apoderado Aclaracion N° DNI
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