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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-639-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Enero de 2024

Referencia: EX-2019-110939273-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente n° EX-2019-110939273-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma CONIFARMA SA. "CONSORCIO DE INTEGRACION
FARMACEUTICA SA.", solicita la autorizacion de cambio de laboratorio elaborador / elaborador alternativo
para la especialidad medicinal inscripta en € Registro de Especiaidades Medicindes (REM) mediante
Certificado N° 56.272, en las condiciones previstas por laLey N° 16463, Decreto N° 150/92 y sus modificatorios
y laDisposicion ANMAT N°3366/12.

Que de acuerdo con € informe técnico segun documento GEDO n°lF-2022-56406181-APN-DFY GRZANMAT
emitido por el Departamento de Inspectorado de la Direccion deFiscalizacion y Gestion de Riesgos del Instituto
Nacional de Medicamentos surge que, al momento de la evaluacion, €l laboratorio solicitante y titular de la
especialidad medicinalno cumplimenta con los requisitos técnicosde la normativa de Buenas Practicas de
Fabricacion vigentes, Disposicion ANMAT n° 3602/18 (t.0. Disposicion ANMAT n° 3827/18), sustituida por la
Disposicion ANMAT N° 4159/23.

Que por lo expuesto y seglin 1o establecido en € Art. 4° de la Disposicion ANMAT n° 3366/12 corresponde
denegar o anteriormente peticionado.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direcciénde Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por e Decreto n® 1.490/92 y sus
modificatorios.

Por €ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Deniégase a la firma CONIFARMA SA. "CONSORCIO DE INTEGRACION
FARMACEUTICA SA.", la solicitud de cambio de laboratorio elaborador / elaborador alternativo y/o la
autorizacion de nuevo elaborador para la especialidad medicinal autorizada por Certificado N° 56.272, por los
fundamentos expuestos en € considerando.

ARTICULO 2°.- Notifiquese a la firma que € presente acto agota la via administrativa y que contra este podra
interponer, a su opcion, recurso de reconsideracion, de alzada o accién 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 e articulo 25 de la Ley 19.549. De acuerdo con la aludida normativa, el recurso de reconsideracion
debera ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) dias habiles administrativos; e recurso de alzada dentro de
los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y la accion judicial dentro de los NOVENTA (90) dias habiles
judiciales, computandose todos |os plazos a partir del diasiguiente al de lanotificacion del presente acto.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente
Disposicion. Comuniquese a Instituto Nacional de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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