\J

S

piseosicionhe 7 4 2 3

Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIREs, 06 Jur 2097

VISTO el Expediente N° 1-47-14936-09-8 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto, la firma LABORATORIOS
RICHET S.A. solicita la autorizacion de una nueva concentracién de su
especialidad medicinal denominada NATSURF/SURFACTANTE PULMONAR BOVINO
en los términos establecidos por la Disposicion ANMAT No 7075/11.

Que la Direccibn de Evaluacidn y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos a fs. 1268 cita a la recurrente a los fines de comunicarle que para
“dar curso a las presentes actuaciones se solicita al laboratorio aportar la
documentacion correspondiente a la obtencién final de IFA, ingrediente
farmacéutico activo, del producto de la referencia, en concordancia con la norma
vigente; aportar el método actualizado de procesamiento del intermedio de IFA
en solucion cloroférmica; descripcion de instalaciones Y equipamientos; si se
realizan en el Laboratorio Richet S.A. o en terceros (con los convenios vigentes)”,

Que lo solicitado se sustenta en lo establecido en la Disposicién
ANMAT N© 7075/11.

Que en tal sentido se notificdé la recurrente del requerimiento

formulado con fecha 7-01-16, de acuerdo a la constancia de fs. 1268 vta.
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Que con posterioridad se le otorga un nuevo plazo de 30 dias para
cumplimentar lo oportunamente solicitado, bajo apercibimiento de proceder a
declarar la caducidad del procedimiento y archivar las actuaciones, en los
términos del articulo 19, inc. e) apartado 9 de la Ley N° 19.549,

Que a fs. 1271 la firma LABORATORIOS RICHET S.A. solicita una
nueva prérroga de 30 dias con fecha 13/10/16 para responder a lo solicitado.

Que la Direccién de Evaluacién y Control de Biolégicos vy
Radiofarmacos considera que habiendo analizado el curso de las actuaciones y
dado que las mismas fueron iniciadas en el afio 2009 no habiendo aportado
informacién y documentacién que sustente la autorizacién solicitada, se
considera que no se han reunido los requerimientos aplicables a medicamentos
de origen biolégico, no corresponde otorgar una nueva prorroga, y por lo tanto
aconseja denegar la solicitud de nueva concentracién de la especialidad
medicinal en cuestién.

Que la Direccion de Evaluacién y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello,
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Deniégase a la firma LABORATORIOS RICHET S.A. la autorizacién
de una nueva concentracién de su especialidad medicinal denominada
NATSURF/SURFACTANTE PULMONAR BOVINO, por los fundamentos expuestos en
el considerando.

ARTICULO 20.- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso de
reconsideracion y/o alzada debidamente fundados dentro de los términos de diez
(10) dias y/o quince (15) dias de notificado, respectivamente, en los términos de
los articulos 84, 94 y concordantes del Decreto N© 1759/72 (t.o. 1991),
reglamentario de la Ley Nacional de Procedimientos Administrativos N° 19549,
ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado.
Comuniquese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica y a la Direccién
de Evaluacién y Control de Biolégicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de

Medicamentos. Cumplido, archivese.
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