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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1184-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-77977429-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-77977429-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y;

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG SA solicita se redice la verificacion técnica
consistente en la constatacion de los métodos de control, elaboracion, ensayos de estabilidad y capacidad operativa
previa a la comercializacion del producto denominado HIBOR/BEMIPARINA SODICA; concentracion:
2500U1/0,2ML; 3500U1/0,2ML; 7500Ul1/ 0,3ML; 210000U1/04ML; formals farmacéuticalss SOLUCION
INYECTABLE.

Que por Disposicion ANMAT N°: 4534/05 se autorizo lainscripcion en € Registro de Especialidades Medicinales
de esta Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente.

Que redlizada la evaluacion de la documentacion se pudo constatar que € producto NO CUMPLE con ciertos
requisitos para dicha aprobacion detallados en |F-2019-98453599-APN-DECBR#ANMAT ORDEN 45, Y en € IF-
2019-101991930-APN-DECBR#ANMAT ORDEN 78.

Que por lo expuesto corresponde DENEGAR €l pedido de autorizacion de comercializacién por haber resultado
desfavorable la verificacion técnica practicada, no pudiendo €l titular del registro comerciaizar e producto hasta
tanto solicite una nueva verificacion y ésta se resuelva favorablemente.

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 €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Deniégase a la firma GOBBI NOVAG S.A la autorizacion para la comercializacion de la
especialidad medicinal, de nombre comercia: HIBOR/BEMIPARINA SODICA; concentracion: 2500U1/0,2ML;

3500U1/0,2ML ; 7500U1/ 0,3ML; 10000U1/0,4ML ; formals farmacéuticals: SOLUCION INY ECTABLE; certificado
N°:52.334.

ARTICULO 2°.- Hégase saber a 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 reglamentario de la Ley de
Procedimientos Administrativos N° 19.549 (T.O. 2017).

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente
disposicién. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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