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Disposicion
NUmero: DI-2020-3524-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-41714958-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-41714958-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICAy;

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA) solicita
rectificar la razon social del elaborador extranjero de la especialidad medicina denominada HUTROPE /
SOMATROPINA, autorizada por Certificado N° 40.911.

Que analizada la peticién por la Direccién de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos, emite el
informe |F-2019-80770800-APN-DGA#ANMAT en @ cual indica que "la firma solicita la correccion del
Certificado N° 40.911, indicando que detectaron un error en el mismo y en € informe elaborado por la Direccion
de Drogas, Medicamentos y Alimentos, de fecha 7 de julio de 1992, donde informan que se consignd errbneamente
larazdn socia del establecimiento elaborador, que deberia decir Lilly France sito en 2 rue du Colonel Lilly, 67640
Fegersheim, Francia, en lugar de ELI LILLY AND COMPANY S.A. — Rue du Colonel Lilly — CP 67640,
Fegersheim, Francia. Ademas, aclaran que este requerimiento lo realizan a causa de una subsanacion de un
expediente tramitado por TAD."

Que concluye su informe sefialando que no corresponde resolver la modificacién del Acto Administrativo como una
rectificacion sino por medio de la tramitacion de una modificacion post registro y abonando e arancel
correspondiente, sugiriendo la denegatoria del presente tramite.

Que de acuerdo a IF-2019-81177721-APN-DGA#ANMAT, la firma fue notificadadel contenido del 1F-2019-
80770800-APN-DGA#ANMAT de la Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiof armacos.

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

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 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 ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA), la
rectificacion de la razon socia del elaborador extranjero de la especialidad medicinal denominada HUTROPE /
SOMATROPINA, autorizada por certificado n° 40.911 por los fundamentos expuestos en el considerando.

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

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