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Disposicion
NUmero: DI-2019-9162-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-0000-014465-17-1

VISTO e expediente n° 1-47-0000-014465-17-1 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por los actuados citados en € Visto, la firma Baliarda S.A. solicitd la aprobacién de nuevos prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada INSERTEC 25 mg / INSERTEC 50 mg
/ INSERTEC 100 mg / SERTRALINA CLORHIDRATO, certificado n° 49.313, lo cua fue autorizado por
Disposicion N° DI-2018-6523-APN-ANMAT#MS.

Que afs. 300 lafirmarecurrente solicité larectificacion del articulo 1° de la Disposicion N° DI-2018-6523-APN-
ANMAT#HMS.

Que en tal sentido, la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos notificd alafirma que, para efectuar
dicho cambio debera iniciar otro tramite como “Cambio en la expresion IFA” para modificar € certificado de
inscripcion del producto.

Que en consecuencia, la firma recurrente presentd a fs. 324 el desistimiento de solicitud de rectificacion de la
Disposicion N° DI-2018-6523-APN-ANMAT#MS, pero no del trdmite de modificacion de prospectos e
informacion para el paciente.

Que a fs. 331/332 corre agregada la Disposicion N° DI-2019-3737-APN-ANMAT#MSYDS, por la cua se
declard la conclusion del tramite incoado por la firma BALIARDA S.A. mediante expediente n® 1-47-14465-17-
1.

Que con posterioridad la recurrente solicitd a fs. 333 la anulacién de la Disposicion mencionada anteriormente
fundamentado su pedido en que dicho acto administrativo fue dictado mediando un error de interpretacion en la
pretension formulada afs. 324.



Que en mérito de todo lo expuesto, y teniendo en cuentalo requerido por lafirmainteresada afs. 324, se advierte
lo manifestado por la recurrente, por lo que corresponde dejar sin efecto laDisposicion DI-2019-3737-APN-
ANMATH#MSYDS.

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

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92, y sus modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Dgase sin efecto la Disposicion DI-2019-3737-APN-ANMAT#MSY DS, por los fundamentos
expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole
entrega de la copia de la presente disposicion. Cumplido, archivese.
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