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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-47-2002-000260-21-1

VISTO el Expediente n°® 1-47-2002-000260-21-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones la firma CSL BEHRING S.A. presenta una solicitud de variacion post registro Mayor
Tipo Il para el producto IDELVION, autorizado segun Certificado N° 59.085.

Que segun surge de la evaluacion realizada, se constatd en la fase de validacion que la empresa no habia
presentado formulario de modificacion, siendo este un documento esencial para la presentacién de una solicitud
de variacion post registro.

Que en funcién de lo expuesto se considerd corresponder denegar la solicitud presentada por la firma CSL
BEHRING S.A. elevandose las actuaciones para consideracion de la Direccion Nacional de INAME, habiendo
dado lugar esa Direccion a la denegatoria.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde denegar la inscripcion en el REM del medicamento solicitada.

Que se actta en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniéguese la solicitud presentada por CSL BEHRING S.A. para el medicamento denominado
IDELVION, autorizado segun Certificado N° 59.085, por las razones expuestas en el considerando de la presente
disposicion

ARTICULO 2°.- Hagase saber a la firma CSL BEHRING S.A. que contra el presente acto podra interponer, a su
opcion, recurso de reconsideracion o de alzada o accidn judicial de conformidad a lo establecido por los articulos
84, 94 y cdtes. del “Reglamento de Procedimientos Administrativos. Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017)” y el
articulo 25 de la Ley 19.549. En caso de interponer recurso de reconsideracion, debera ser interpuesto dentro de
los DIEZ (10) dias habiles administrativos; en caso de interponer recurso de alzada debera ser interpuesto dentro
de los QUINCE (15) dias habiles administrativos, y en caso de interponer la accion judicial debera interponerse
dentro de los NOVENTA (90) dias habiles judiciales, computandose todos los plazos a partir del dia siguiente al
de la notificacion del presente acto.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado haciéndole entrega de la presente
disposicion. Comuniquese a la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese
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