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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8661-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 30 de Octubre de 2022

Referencia: 1-47-1110-462-18-1

VISTO € Expediente N° 1-47-1110-462-18-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO

Que por Disposicion ANMAT N° 8417/16 se estableci6 como ANEXO |, € listado de drogas y medicamentos
oficiales, codificados en la edicion vigente de la Farmacopea Argentina que solo podrén ser fraccionados,
elaborados y comercializados con destino a comercio interjurisdiccional por laboratorios habilitados para tal fin
ante la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.

Que por las actuaciones citadas en €l Vistola firma LABORATORIO LABORIT S.R.L. solicita autorizacién para
el fraccionamiento, elaboracion y comercializacion con destino al comercio interjurisdiccional, del producto
nuevo cuya denominacion es AGUA DE ROSAS LABORIT, en los términos del ANEXO | de la Disposicion
ANMAT N° 8417/16.

Que laDireccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos informaafs. 18 que: “dado que el producto para el que se
solicita autorizacion no forma parte del Anexo | de la Disposicion 8417/16, no corresponderia autorizarlo bajo
los términos de la mencionada disposicion”.

Que en consecuencia € Instituto Nacional de Medicamentos aconseja denegar la solicitud.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actliaen gercicio de las facultades conferidas por laLey 16.463, € Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,



El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-Deniégase la solicitud de autorizacion formulada por la firma LABORATORIO LABORIT
SR.L. para e fraccionamiento, elaboracion y comercializacion con destino al comercio interjurisdiccional, del
producto AGUA DE ROSAS LABORIT por los fundamentos expuestos en el Considerando.

ARTICULO 2°.-Notifiquese a la firma LABORATORIOLABORIT SR.L. que el presente acto agota la via
administrativa y que contra este podra interponer a su opcion recurso de reconsideracion de alzada o accion
judicial de conformidad con lo establecido en los articulos 84 y 94 y ccdtes. del Reglamento de Procedimientos
Administrativos, aprobado por Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017) y € articulo 25 de laley 19.549. De acuerdo con la
aludida normativa, € recurso de reconsideracién debera ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) diez dias
habiles administrativos, el recurso de alzada dentro de los QUINCE (15) dias habiles administrativos y la accién
judicial dentro de los NOVENTA (90) dias hébiles judiciales, computandose todos los plazos a partir del dia
siguiente al de la notificacién del presente acto.

ARTICULO 3°.-Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1110-462-18-1
JCMir.

mm

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.10.30 22:10:23 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.30 22:10:28 -03:00



	fecha: Domingo 30 de Octubre de 2022
	numero_documento: DI-2022-8661-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-10-30T22:10:23-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-10-30T22:10:28-0300




