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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1950-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Abril de 2020

Referencia: EX-2020-06052819-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-06052819-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L. solicita que se redlicen las acciones
convenientes a efectos de rectificar € 6° parrafo del considerando y Articulo 1° de la especialidad medicinal
GARDASIL/ Proteina Recombinante L1-HPV6 / L1-HPV 11/ L1-HPV 16/ L1-HPV 18, forma farmacéutica: solucion
inyectable.

Que los equivocos detectados recaen en la omisién del listado de productos a importar en la Disposicion N° (Dl -
2020-257-APN-ANMAT#MSYDS).

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 la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional de
M edicamentos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se acttia 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° Rectificanse el 6° parrafo del Considerando y Articulo 1° en la Disposicion N° (DI-2020-257-APN-
ANMATH#MSYDS) e que quedara redactado de la siguiente manera: “GARDASIL/ Proteina Recombinante L1-
HPV6 / L1-HPV1l/ L1-HPV16/ L1-HPV18, solucidn inyectable, para su elaboracion y acondicionamiento
primario; GARDASIL 9/ Proteina recombinante Proteina L1 Tipo 6/ Tipo 11/ Tipol6/ Tipo 18/ Tipo 31/ Tipo 33/
Tipo 45/ Tipo 52/ Tipo 58, solucion inyectable, para su elaboracion y acondicionamiento primario; HB VAXPRO/
Antigeno de Superficie de Virus de la Hepatitis B, suspension inyectable, para su elaboracién y acondicionamiento
primario; MMR IlI/Vacuna Antisarampion, Antipaperas y Antirrubeola de Virus Vivos, inyectable, para su
elaboracion y acondicionamiento primario; PNEUMOVAX23/ Polisac&ridos Neumocécicos, inyectable, para su
elaboracion y acondicionamiento primario; PROQUAD/ Vacuna contra sarampion, paperas, rubéolay varicela de
virus vivos atenuados, inyectable liofilizado, para su elaboracién y acondicionamiento primario; ROTATEQ/ Cepas
de serotipo reasociados G1/G2/G3/G4/P1, solucion oral, para su elaboracién, acondicionamiento primario y
secundario; VAQTA/ Antigeno del Virus de la Hepatitis A Inactivado/ Virus de la Hepatitis A Inactivado,
inyectable, para su elaboracion y acondicionamiento primario; VARIVAX/ Virus Vivos Atenuados, inyectable
liofilizado, para su elaboracién y acondicionamiento primario; ZOSTAVAX/ Virus Vivos Atenuados del Herpes
Zobster, polvo liofilizado inyectable, para su elaboracion y acondicionamiento primario”.

ARTICULO 2°. — Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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