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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9431-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-59877773-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-59877773-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMABIOTECH S.A.U. solicita que se redicen las acciones
convenientes a efectos de rectificar el segundo parrafo del Considerando, € Articulo 8°, Datos Identificatorios
Caracteristicos de la Especialidad Medicinal - item 3.1y el Certificado en la DI-2018-8531-APN-ANMAT#MS,
parala especialidad medicinal ENERCEPTAN®/ ETANERCERPT, inscriptabajo el Certificado N° 58.792.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Control de Biol6gicosy Radiofarmacosy la Direccion del Instituto Nacional de
M edicamentos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase e Segundo pérrafo del Considerando de la Disposicion N° DI-2018-8531-APN-
ANMAT#MS, e que quedard redactado de la siguiente manera: “Que las actividades de elaboracion y



comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley N° 16.463 y en los
Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias’.

ARTICULO 2°.- Rectificase el Articulo 8° de la DI-2018-8531-APN-ANMAT#MS, el que quedara redactado de
la siguiente manera: “Con carécter previo ala comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicién, € titular debera notificar a esta Administracién Nacional lafecha deinicio de
la produccion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de control correspondientes’ .

ARTICULO 3°. — Rectificanse en Datos | dentificatorios Caracteristicos de La Especialidad Medicinal — item 3.1,
de la DI-2018-8531-APN-ANMAT#MS, & que quedard redactado de la siguiente manera: “3.1 NOMBRE Y
DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION,
ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD”.

ARTICULO 4°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58.792 siempre que € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°. — Registrese, girese ala Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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