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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7295-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2022-11194642-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-11194642-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la rectificacion de los errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N° 965/22 (DI-2022-965-APNANMAT#MS) y su IF
asociado (IF-2021-118961321-APN-DECBR#ANMAT) para la especialidad medicinal
ZOLGENSMA/ONASEMNOGEN ABEPARVOVEC, inscripto bajo el Certificado N°59.372.

Que los errores recaen en el considerando y en € Articulo 1° de la Disposicion y en |F mencionados en el parrafo
anterior.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificase en €l considerando de la Disposicion N° 965/22 (DI-2022-965-APNANMAT#MS),
el que quedara redactado de la siguiente manera: “Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion para la modificacién de larazén socia del elaborador de la sustancia
activa, elaborador/acondicionador primario y secundario del producto terminado para la Especialidad Medicina
denominada ZOLGENSMA/ONASEMNOGEN ABEPARVOVEC, Forma farmacéuticax SUSPENSION PARA
INFUSION INTRAVENOSA, aprobado por Certificado N° 59.372.”.

ARTICULO 2°. — Rectificase en € Articulo 1° de la Disposicion N° 965/22 (D1-2022-965-APNANMAT#MYS),
que quedard redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°- Autorizase a la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A la modificacion de la razon social del elaborador de la sustancia activa,
elaborador/acondicionador primario y secundario del producto terminado para la Especialidad Medicind
denominada ZOL GENSMA/ONASEMNOGEN ABEPARVOVEC, Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA
INFUSION INTRAVENOSA, aprobado por Certificado N° 59.372.”

ARTICULO 3°. — Rectificase en € 1F-2021-118961321-APN-DECBR#ANMAT de la Disposicion N° 965/22
(D1-2022-965-APNANMAT#MS), e que quedara redactado de la siguiente manera: “Novartis Gene Therapies,
Inc. 1940 USG DR. Libertyville, Illinois, CP 60048, Estados Unidos (Estados Unidos de América). (Razdn Social
del Elaborador de la Sustancia Activa, Elaborador/Acondicionador Primario y Secundario del Producto
Terminado).”

ARTICULO 4°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.372 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

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