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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Agosto de 2018

Referencia: EX-2018-32359089-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-32359089-APN-DGA#ANMAT correspondiente al Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A. solicita la rectificacion de la Disposicion
ANMAT N° 6597/2018 en lo referente a su certificado inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 51.674.

Que en el referido acto administrativo, por un error involuntario, se canceld la inscripcién del Certificado N
° 51.674 por incumplimiento al articulo 7° de la Ley N° 16.463.

Que por Disposicion ANMAT N° 4002/2015 se procedio a la reinscripcion del certificado en cuestion en
los términos del articulo 7° de la mencionada Ley; siendo su vigencia valida hasta el 06 de septiembre de
2019.

Que por tratarse de un producto no comercializado en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM)
no constaba la vigencia del certificado en cuestion, ni su documentacion respaldatoria.

Que por lo expuesto corresponde subsanar el error material cometido en la Disposicion ANMAT N°
6597/2018 en lo referente al Certificado N° 51.674 en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992
y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Déjase sin efecto la Disposicion ANMAT N° 6597/2018 en lo referente al Certificado de

inscripcion en el REM N° 51.674, cuya titularidad corresponde a la firma TAKEDA PHARMA S.A. por
encontrarse vigente.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Dése a
la Direccion del Registro Oficial para su publicacion; cumplido; archivese.
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