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Disposicion
NUmero: DI-2020-195-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-12479-16-4

VISTO e Expediente N° 1-47-12479-16-4, de la Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que las presentes actuaciones se inician con motivo de la reconstruccién del expediente n® 1-47-18931-08-3 por €l
cual lafirma MERCK S.A. solicita larectificacion de la Disposicion ANMAT N° 3487/09 por la cua se le autorizo
un nuevo elaborador aternativo para la especialidad medicinal autorizada por certificado n° 51.443, sito en
Alemania.

Que con posterioridad la firma solicité la rectificacion de la aludida Disposicion manifestando que se habria
deslizado un error a no consignarse la direccion completa del establecimiento elaborador aternativo del producto,
debiendo decir que habra de elaborarse aternativamente en MERCK, KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293,
Darmstadt, Alemania.

Que en tal sentido, a fs. 2/18 se agregan copias de la solicitud inicial de rectificacion de la firma en el tramite en
reconstruccion.

Que a fs. 20/57 la Direccién de Gestién de Informacion Técnica adjunta copia de la documentacién obrante en el
legajo del Certificado N° 51.443.

Que a fs. 61 interviene el Departamento de Inspectoria y a fs. 77 la Direccion de Evauacion y Control de
Biologicosy Radiofarmacos del Instituto Nacional de M edicamentos.

Que afs. 66 se presentalafirmaMERCK S.A. adjuntando nueva ficha de modificaciones.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos procedio a agregar las copias de las providencias y dictdmentes bgjo los
cuales se expidi6 oportunamente.



Que en tal sentido, se adjuntan la Providencia N° 3136/08, Dictamen N° 112/09, Dictamen N° 1383/09 y Dictamen
N° 497/16, de acuerdo alas constancias de fs. 80, 81, 82 y 83/84, respectivamente.

Que en particular corresponde sefidlar que mediante Dictamen N° 497/16, el servicio juridico se expidio con
relacion a la rectificacion solicitada por la firma, devolviendo los actuados a Instituto Nacional de Medicamentos
parala adecuacién de proyecto de disposicion, quien gird nuevamente |os actuados a esa Direccion, y con fecha 3-6-
16 se giraron los actuados a Secretaria Técnica con el proyecto visado.

Que © instituto de la reconstruccion de expedientes se encuentra regulado por e articulo 105 del Decreto N°
1759/72 (T.0. 2017), que en su parte pertinente establece que: “Comprobada la pérdida o extravio de un expediente
en soporte papel, procederd su reconstruccion de acuerdo a los siguientes procedimientos. a. Comprobada la pérdida
0 extravio de un expediente en soporte papel, se ordenard dentro de los DOS (2) dias su reconstruccion,
incorporandose las copias de los escritos y documentacién que aporte el interesado, de los informes y dictamenes
producidos, haciéndose constar los tramites registrados. Si se hubiere dictado resolucién, se agregard copia
autenticada de la misma, prosiguiendo las actuaciones segiin su estado.”

Que teniendo en cuenta la documentacion agregada, como asi también los informes y dictamenes adjuntados, y las
prescripciones del articulo citado precedentemente, corresponde dar por reconstruido el expediente n® 1-47-18931-
08-3, y proseguir con las actuaciones segun su estado.

Que asimismo se advierte que por Disposicion ANMAT N° 9095/15 se tomé conocimiento del cambio de razon
socia delafirma, pasando a denominarse MERCK S.A., cuya copia se adjuntaafs. 85/88.

Que con relaciéon a pedido de rectificacion de la Disposicion ANMAT N° 3487/09, la Direccién de Asuntos
Juridicos mediante Dictamen N° 497/16 recaido en el expediente n° 1-47-18931-08-3, indico que de acuerdo alas
constancias obrantes en las actuaciones, se advierte la diferencia sefialada por el recurrente.

Que en consecuencia, y tratandose de un error material, que no alteralo sustancial del acto, se considera subsanable
en los términos del articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017), sustituyendo el articulo 1° de la Disposicion
ANMAT N° 3487/09.

Que la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion que de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Dése por reconstruido el expediente n® 1-47-18931-08-3.

ARTICULO 2°.- Sustittlyese € Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 3487/09, que quedara redactado como



sigue: “ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MERCK S.A., representante en e pais de MERCK KGaA, a
cambiar en forma alternativa € lugar de elaboraciéon para la especiaidad medicina denominada ERBITUX /
CETUXIMAB, en la forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION PARA INFUSION — 5 mg / ml, la que
habréa de elaborarse alternativamente en MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293, Darmstadt, Alemania.”

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.443 cuando el mismo se presente
acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega

de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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