
I ./tf!nákub ¿ SC,c¿
I gtt"wub a0 .!9:f/1bw4
~;9'ü~£aMl~~,~1t'dü¿{1

I ~V;(A///.W3
i

"2016 - Año del Bicentenario de /a Declaración de la Independencia Nacional"

BUENOSAIRES, O 6 JUN.20\6

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-594-16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(AN,MAT), y
I

CONSIDERANDO:

,1 Que por las presentes actuaciones la firma Novo Nordisk Pharma

Argentina S.A. solicita la revalidación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-739-16, denominado: Agujas estériles para administración de Ihsulina,
,
, I

marica Novotwist@.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanCeS¡de la

Dis~osición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProduStores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)..

I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitd1s de la

nor~ativa aplicable. i
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

inteJvención que le compete. \

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Nlo 1i490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

1I,
Por ello; .

I • I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
•• I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA :

.1 DISPONE:. . 1

ARTlCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en
I '

el RPPTM N0 PM-739-16, correspondiente al producto médico denominado:

Agujas estériles para administración de Insulina, marca Novotwist@, prdpiedad
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pe Ila firma Novo Nordisk Pharma Argentina S.A. obtenido a trav~s de la

Disposición ANMAT N° 3480 de fecha 13 de Mayo de 2011, según lo establecido

rn~1 Anexo que forma parte de la presente Disposición. !

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Revalidación el
I 1

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qu¿ deberá
! 11 I

agrT.garse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-739-16. 1

~R]ICULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

we~ente Disposición, conjuntamente con su Anexo; gírese a la Diredción de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de

Aut¿rización de Revalidación al certificado. Cumplido, archívese. i, ,

Expediente NO1-47-3110-594-16-5
1

DISPOSICIÓN NO
, ,1

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador NaCional

A.N .M..A.~.
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I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE REVALIDACIÓN

El ldministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicalentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di'sbosición
I '

NO..J\ ..(l"'¡;""S:F los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el R'p"PT~N'lr P~~739-16 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Novo INordisk
i 11 '

Pharma Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que\'figuran

en I,~tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

NOlllbre genérico aprobado: Agujas estériles para administración de Insulina.

MarJa: Novotwist@. I
, i

DiSPFsición Autorizante de (RPPTM) N° 3480/11 de fecha 13 de Mayo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-1568/10-2.
I

DATO MODIFICACIÓN:/IDE:NTIFICA DATO AUTORIZADO
ljORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓ~

AUTORIZADA IA,MGDIFICAR ,

Vigencia del ICertificado de
Al:Jtohzación

I

y Ver;¡tade 13 de Mayo de 2016 13 de Mayo de 2021 ,

Iproductos I

Méditos
,

Dr. ROBERTO L O
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.3
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El i p~lsente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorilación

antes! mencionado. !
Se' ektiende el presente Anexo de Autorización de Revalidación del RPPTr a la

firmajNovo Nordisk Pharma Argentina S.A., Titular del Certificado de Insc~ipción

en el RPPTM NO PM-739-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días.)..Q ..6...JUN....lOt6 !
Expediente N° 1-47-3110-594-16-5

, ,
DISPGSICION NO
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