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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5447-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Julio de 2022

Referencia: EX-2018-63873631-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-63873631-APN-DGA#ANMAT vy;

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones citadas en € Visto la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.solicita la rectificacién del
Certificado N° 58.857 por e cua se inscribid en € Registro de Especialidades Medicinales la especialidad
medicinal denominada ZENPEP®/AMILASA-LIPASA-PROTEASA, otorgado por DI-2018-2125-APN-
ANMAT# MSYDS, dictadaen el marco del Expediente N° 1-47-2001-62-18-1.

Que la firma alega la existencia de un error a consignar el dato “Origen y fuente del/de los Ingrediente/s
Farmacéutico/s Activo/s’, por cuantose consignd como “SINTETICO O SEMISINTETICO”, debiendo haberse
consignado como de origen “BIOLOGICO".

Que aorden 23 la Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radioféarmacos informa que no corresponde
resolver la modificacién solicitada como una rectificacion sino por medio de la tramitacion de una modificacion
post registro, abonando el arancel correspondiente.

Que e Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en giercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 ysus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADORNACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma TUTEUR S.A.C.I.LF.I.A. la solicitud de rectificacion del Certificado N°
58.857, por los argumentos vertidos en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Hagase saber alafirma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.que € presente acto agota la via administrativa
y que contra este podra interponer, a su opcién, recurso de reconsideracion o de alzada o accion judicia de
conformidad a lo establecido por los articulos 84, 94 y cdtes. del “Reglamento de Procedimientos
Administrativos. Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017)” y el articulo 25 de la Ley 19.549. En caso de interponer
recurso de reconsideracion, debera ser interpuesto dentro de los DIEZ (10) dias habiles administrativos; en caso
de interponer recurso de alzada deberd ser interpuesto dentro de los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y
en caso de interponer la accion judicia debera interponerse dentro de los NOVENTA (90) dias habiles judiciales,
computandose todos |os plazos a partir del diasiguiente a de la notificacion del presente acto.

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