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Ministerio de Sabud |
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N's 7 0 5

Regulacién e Institutos
ANMAT

.15 NOV 202
BUENOS AIRES,

VISTC el Expediente N° 1-0047-0000-013366-11-0 del Registro de Ila

Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDC:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTI‘S ARGENTINA S.A
solicita la correccién de la Disposicion ANMAT N° 8144/11.

Que el citado acto administrativo se consigné erréneamente en el Articdlo 2el
nombre del producto meédico transferido, siendo el correcto EQUIPO PARA LA
DETECCION DE HIV, HCV, HBV POR TECNOLOGIA NAT.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el
Articulo 101 del reglamento aprebado por Decreto N® 1759/72 (T.0. 1891).

Que el Depaﬁamento de Registro ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1480/92
y del Decreto N° 425/10

Por ello; R |

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 2 de la Disposicibn N° 8144/11 el que
quedara redactado de la siguiente manera; “ Articulo 2°.- Acéptase para el Producto
Médico EQUIPO PARA LA DETECCION DE HIV, HCV, HBV POR TECNOLOGIA
NAT, el nuevo numero de Certificado de Inscripcion en el RPPTM, que en lo
sucesivo sera PM 677-1."
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM del Producto Médico PM 677-
1.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese al
Departamento de Regiétro para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones” al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico,
Girese a la Direccion de Tecnologia Médica a sus efectos; cumplido, archivese
PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Sr. Interventor de la Adminisiracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

efectos de su anexado en el Cgrtiﬁcado de Inscripcion en el RPPTM de! Producto
Médico PM 677-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: EQUIPO PARA LA DETECCION DE HIV, HCV, HBV
POR TECNOLOGIA NAT

Marca: PROCLEIX

Tramitado por expediente N° 1-47-10324-07-4 y su modificacion N° 1-47-11275-08-3

DATO DATO  AUTORIZADO [MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO ~ |HASTA LA FECHA RECTIFICACION
INSTRUMENTAL EQUIPO  PARA LA

Nombre del producto(ESTERIL Y |DETECCION DE HIV, HCV,

(Atticulo 2) " |DESCARTABLE PARA|HBV POR TECNOLOGIA
CIRUGIA OFTALMICA  [NAT |
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modiﬁcacidnes del RPPTM a la
firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM del Producto Médico PM 677-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
15 NOV 2012
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Dr, OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANM.AT



