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

Disposicion
NUmero: DI-2020-364-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-90048113-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-90048113-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICAy;

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones citadas en € Visto la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
rectificar las Disposiciones 6525/18 y 7054/19 ya que por errores de tipeo de los representantes de la empresa, se
describi6 la Forma Farmaceutica en e expediente N° 1-47-14670-15-3 como Microesferas Gastrorresistentes y la
documentacion aportada, indicando que en cuanto a tamafio de los pellets debe ser Minimicroesferas
Gastrorresistentes de la especialidad medicinal denominada CREON / PANCREATINA, autorizada por Certificado
N° 41.928.

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biol6gicos y Radiof armacos refiere en su informe 1F-2019-97423299-
APN-DECBR#ANMAT que: “La firma solicita correccion de las disposiciones 6525/18 y 7054/19 ya que por un
error de tipeo de los representantes de la empresa, se describio la Forma Farmacéutica en e expediente N° 1-47-
14670-15-3 como Microesferas gastrorresistentes y toda la documentacion aportada en e mismo. Indicando que en
cuanto al tamafio de los pellets debe ser Minimicroesferas gastrorresistentes. Por 1o expuesto, no corresponde
resolver la modificacion del Acto Administrativo como una rectificacion solicitada en el 1F-2019-90401607-APN-
DGA#ANMAT, sino por medio de la tramitacion de una modificacion post registro y abonando el arancel
correspondiente”.

Que por lo expuesto corresponde denegar |a rectificacion solicitada.
Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actua en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.



Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Deniégase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA., la solicitud de
rectificacion de las Disposiciones 6525/18 y 7054/19, por los fundamentos expuestos en €l considerando.

ARTICULO 2°- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso de reconsideracion y/o azada
debidamente fundadas dentro de los términos de diez (10) dias y/o quince (15) dias de notificado, en los términos de
lo establecido por los articulos 84, 94 y siguientes del Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017), reglamentario de la Ley de
Procedimientos Administrativos N° 19.549.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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