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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3368-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-48950890-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-48950890-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma CSL BEHRING S.A. solicita la autorizacion de un nuevo elaborador
alternativo nacional para su producto BERIATE / FRACCION PLASMATICA HUMANA CON ACTIVIDAD DE
FACTOR VIII:C, formafarmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO, aprobada por Certificado N° 49.553.

Que se procedi6 a notificar a recurrente a los fines de que éste cumplimentara lo requerido en |F-2019-60635608-
APN-DECBR#ANMAT.

Que notificada la firma, conforme constancia de notificacion obrante a orden 11, una vez vencido € plazo de
sesenta (60) dias de inactividad del expediente, la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiofarmacos intima a orden 14 ala firmaa cumplimentar |o requerido oportunamente.

Que atento a que el interesado no present6 ninguno de los documentos solicitados y habiéndose vencido el plazo de
treinta (30) dias, corresponde declarar la caducidad del procedimiento y disponer el archivo de las actuaciones, en
lostérminos de los Art. 63 y 65 del reglamento aprobado por Decreto N° 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos, la Direccion Naciona del Instituto
Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Declérase la caducidad del procedimiento iniciado por EX-2019-48950890-APN-DGA#ANMAT
por los argumentos vertidos en el considerando de |a presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Disponese el archivo de |os presentes actuados.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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