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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8934-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-48252067-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-48252067-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FRASCA S.R.L. solicita la reinscripcion de los
Certificados de inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) Nros. 52.425 y 52.683, en los
términos del articulo 7° de laLey de Medicamentos N° 16.463.

Que la titularidad de los Certificados Nros. 52.425 y 52.683 a favor de la firma LABORATORIOS FRASCA
SR.L. fue autorizada por las disposiciones. DI-2021-6041-APN-ANMAT#MS y DI-2021-6224-APN-
ANMAT#HMS, respectivamente.

Que € presente expediente de solicitud de reinscripcién se inicid € 31 de mayo de 2021 mientras que los
certificados registraron los siguientes vencimientos: 52.425 el 08 de septiembre de 2020 y 52.683 € 29 de
diciembre de 2020.

Que la firma LABORATORIOS FRASCA SR.L. en € orden 3 manifiesta que como consecuencia de la
pandemia COVID 19y las medidas sanitarias adoptadas por € Poder Ejecutivo Naciona llevo al cambio en los
horarios laborales e implementacién del teletrabajo, como asi también € siniestro que afecté a su planta
productiva, todo esto impidio la presentacion en tiempo y forma del tramite de reinscripcion de los certificados en
cuestion.

Que en € orden 57, pagina 2 obra Proveido Simple — MPF00514450 de la Fiscalia PCyF N° 20 referido al
siniestro de laplanta sitaen lacalle Galicia 2666/76 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que los argumentos vertidos por la firma LABORATORIOS FRASCA S.R.L. estdn acanzados por € Decreto
N° 297/20 y sus posteriores modificaciones, que dispuso el aislamiento social, preventivo y obligatorio.



Que si bien esta Administracién Nacional determind procedimientos extraordinarios en e marco de la pandemia
COVID 19 para la presentacion de tramites en forma remota, entre ellos la reinscripcion, no quita analizar esta
situacion en particular alcanzada por e Decreto N° 298/20 y sus complementarios, que suspendio el curso de los
plazos, dentro de los procedimientos administrativos regulados por la Ley Nacional de Procedimientos
Administrativos N° 19.549, por el Reglamento de Procedimientos Administrativos (Decreto 1759/72 - T.O. 2017)
y por otros procedimientos especiales.

Que teniendo en cuenta la referida suspension de plazos y la PV-2021-110001829-APN-ANMAT#MS
corresponde proceder alareinscripcion de los Certificados Nros. 52.425 y 52.683.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion en el ambito de su competencia

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribanse los Certificados de inscripcion en el REM Nros. 52.425 'y 52.683 hasta el 08 de
septiembre de 2025 y 29 de diciembre de 2025, respectivamente, cuya titularidad corresponde a la firma
LABORATORIOS FRASCA SR.L.

ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los Certificados mencionados en el Articulo
1°, cuando se presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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