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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4450-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Junio de 2022

Referencia: 1-47-11252-16-2

VISTO e Expediente N° 1-47-11252-16-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y;

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT N° 8536, de fecha 01 de agosto de 2016, se autorizd a la firma
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA., titular de la Especiadidad Medicinal denominada INCRUSE
ELLIPTA / UMECLIDINIO, Forma farmacéuticay concentracion: POLVO PARA INHALAR, BROMURO DE
UMECLIDINIO MICRONIZADO 74.2 mcg, Certificado N° 57.832, nuevos proyectos de prospectos e
informacion para el paciente.

Que por los presentes actuados la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita la correccién del
parrafo tercero del considerando de la mencionada Disposicién, sefialando que donde se hace referencia a la
Disposiciéon ANMAT N° 680/13 por la cual se adopta el Sistema de Gestién Electrénica con Firma Digital para
el tramite de solicitud de inscripcion en € Registro de Especialidades Medicinales (REM), encuadrada en el
articulo 3° del Decreto N° 150/92 (to. 1993) para ingredientes activos (IFA"S) de origen sintético y semisintético,
lo correcto hubiese sido consignar la Disposicion ANMAT N° 680/13 pero referidaal articulo 4° del Decreto N°
150/92 (to. 1993).

Que sin perjuicio de lo expuesto, de la lectura del aludido acto administrativo se advierte asimismo que
corresponde reemplazar la Disposicion ANMAT N° 680/13 por la Disposicion ANMAT N° 6428/14, por lacua
se adoptd el Sistema de Gestion Electrénica con Firma Digital para el tramite de Solicitud de Inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) encuadrada en el articulo 4° del Decreto N° 150/92 (to. 1993) para
ingredientes farmacéuticos activos (IFA"S) de origen sintético y semisintético.

Que con relacion a la rectificacion de errores materiales el articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (t.0.2017)



establece que: “ARTICULO 101- Rectificacion de errores materiales. En cualquier momento podra rectificarse
los errores materiales o de hecho y los aritméticos, siempre que la enmienda no altere lo sustancial del acto o
decision.”

Que del andlisis de los antecedentes obrantes en estos actuados, se sefidla que los errores advertidos no alteran lo
sustancial del acto, considerandose subsanables en los términos de la normativa citada.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia 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
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Sustitlyese € tercer parrafo del considerando de la Disposicion ANMAT N° 8536/16, por el
siguiente texto: “Que por Disposicion ANMAT N° 6428/14, se adopté e SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para e tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 4° del Decreto N°
150/92 (to. 1993) para ingredientes farmacéuticos activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético,
otorgandose certificados firmados digitalmente.”

ARTICULO 2°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégase entrega de la copia de la
presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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