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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6032-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-37560191-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-37560191-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA SA. solicita que se
realicen las acciones convenientes a efectos de rectificar € en considerando y el Articulo 1° de la especialidad
medicinad OZEMPIC®/Semaglutida, forma farmacéutica: solucion inyectable, inscripta bgjo e Certificado N°
59.157.

Que los equivocos detectados recaen la Disposicion N° DI-2020-3076-APN-ANMAT#M S

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Control de Biol6gicosy Radiofarmacosy la Direccién del Instituto Nacional de
M edicamentos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Rectifiquese el primer Considerando de la Disposicion N° (DI-2020-3076-APN-ANMAT#MYS)
el gque quedaré redactado de la siguiente manera: “Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK
PHARMA ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de nuevo rétulo, prospecto e informacion para €l paciente
para |la Especialidad Medicinal denominada OZEMPIC / SEMAGLUTIDA, Forma Farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE EN LAPICERA PRELLENADA, inscriptabajo €l Certificado N° 59.167".

ARTICULO 2°- Rectifiquese e Articulo 1° de la Disposicion N° (DI-2020-3076-APNANMAT#MS) € que
quedara redactado de la siguiente manera: “ Autorizanse a la firma NOVO NORDISK PHARMA AREGNTINA
S.A. los nuevos rétulo, prospecto e informacion para e paciente presentados para la Especiaidad Medicinal
denominada OZEMPIC / SEMAGLUTIDA, Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE EN LAPICERA
PRELLENADA, inscriptabajo el Certificado N° 59.167”

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 59.167 cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. — Registrese, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

EX-2020-37560191-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.11 13:07:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.11 13:08:01 -03:00



	fecha: Martes 11 de Agosto de 2020
	numero_documento: DI-2020-6032-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2020-08-11T13:07:58-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2020-08-11T13:08:01-0300




