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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT 087 ?

DISPOSICION e
BUENOS AIREs, 03 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009549-04-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KILONAL SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion
Nacional, de una nueva especialidad medicinal denominada PACLITAXEL KLLONAL.

Que a instancias el Instituto Nacional de Medicamentos se cité a la recurrente a
fin de que cumplimentara los recaudos exigidos oportunamente por dicha area.

Que habiendo transcurrido 60 dias de inactividad en el expediente el
Departamento de Mesa de Entradas cit6 nuevamente a la firma recurrente, por un plazo de 30
(treinta) dias bajo el apercibimiento contenido en el Art. 1° Inciso e) Apartado 9 de la Ley N°
19.549.

Que la peticionante quedo notificada de la intimacién el 3 de julio de 2008.

Que habiendo transcurrido 90 {noventa) dias de plazo legal sin que la actora
impulsara las actuaciones de manera efectiva, corresponde declarar la caducidad del

procedimiento incoado.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT pisposicionne (3 8 7 2

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

Decreto N° 1490/92 y del Decreto N°® 425/10.

Por ello;
El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 1°- Declarese la caducidad del procedimiento incoado en el expediente N°© 1-
0047-0000-009549-04-2,
ARTICULO 2° - Dispénese el archivo de lo actuado.
ARTICULO 3° - Anétese. Girese al Departamento de Registro a sus efectos.Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Publiquese en el Boletin Informativo. cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-009549-04-2

DISPOSICION N°: 0 8 7 2

D /GARYJOS CHIALE
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