Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion
e Institutos

ANMAT DISPOSICION Nt 1 U 2 8

BUENOS AIRES, (8 FFp 2011

VISTO el Expediente n° 1-47-12853-08-6 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma SCHERING PLOUGH S.A.
solicita el cambio del proceso de elaboracidén.

Que a fs. 82 se notifica a ila firma que no se acepta el nuevo
Método de Elaboracién sin la etapa de autoclavado terminal.

Que a fs. 84 se le otorga una prorroga de plazo por TREINTA (30)
dias.

Que a fs. 86 se le otorga una prdrroga de plazo por TREINTA (30)
dias mas.

Que a fs. 88 se le otorga una prorroga de plazo por TREINTA (30)
dias mas.

Que a fs. 90 se le otorga una prérroga de plazo por SESENTA (60)

dias.
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Que a través de la Mesa de Entradas del Instituto Nacional de
Medicamentos, se procedio a citar el recurrente bajo apercibimiento de
declarar ia caducidad del procedimiento y disponer el archivo de las
actuaciones conforme lo establece el Articulo 1° inciso e) apartado 9° de
la Ley 19.549,

Que una vez vencido el plazo de sesenta (60) dias, se cité al
recurrente a fin de que dé cumplimiento a lo oportunamente solicitado, de
acuerdo a la normativa mencionada, quedando notificado a fs. 91,

Que la notificacion fue cursada bajo apercibimiento de declarar de
oficio la caducidad del procedimiento y disponer el archivo de las
actuaciones conforme lo establecido en el Art. 1° inciso e) apartado 9° Ia
ley 19.549.

Que habiéndose vencido el plazo de treinta (30) dias, corresponde
declarar la caducidad del procedimiento y disponer el archivo de las
actuaciones, en los términos de lo Arts. 63 y 65 del reglamento aprobado
por Decreto N© 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de

Su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n® 1490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

ARTICULO 19.- Declarase la caducidad del procedimiento incoado en el
Expediente n® 1-47-12853-08-6.

ARTICULO 29.- Disponese el archivo de los actuados.

ARTICULO 30.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién.

Cumplido, archivese PERMANENTE.
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