pisposiEON N 14 § 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
BUENOS AIRES, (2 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-002229-16-9 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi:ca; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA
S.A., solicita la rectificacidn de la Disposicion ANMAT N° 6174/15. '

Que por un error involuntario se consignd en el texto del aludiao acto
que la especialidad medicinal sera elaborada en Argentina, cuando en realidad
serd importado de un pals del Anexo II del Decreto 150/92 (t.o. Iljecreto
177/93).

Que el Departamento de Inspectoria del INAME interviene a'fs. 16
indicando que de acuerdo a lo solicitado en el Expediente N° 1-47-00001-122-
14-1 en el marco del cual se dicté la Disposicibn ANMAT N° 6174/15, el
producto BETINA/ BETAHISTINA DICLORHIDRATO serad importado de Brasil
por la firma EUROFARMA LABORATORIOS LTDA, y acondicionado
secundariamente en forma alternativa en Argentina por las firmas
EUROFARMA ARGENTINA S.A. Y GERARDO RAMON Y CIA S.A.I.C.

Que segun Disposicién ANMAT N° 6174/15, se autorizo la inscripcién en
el REM de la especialidad medicinal denominada BETINA/ BETAHISTINA
DICLORHIDRATO en los términos del articulo 3° del decreto 150/92 (t.o.

1991).

A




DISPOSIGION 10 219 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Que de acuerdo a lo informado por el Departamento de Inspecciones
del INAME, el referido producto serd importado de Brasil, tal como consta en
el certificado N° 57.759, autorizado por la Disposicion ANMAT N° 6174/?15.

Que sin perjuicio de haberse emitido correctamente el certificado, |a
autorizacién conferida por Disposicibn ANMAT N° 6174/15 debié haberse
consignado que la especialidad medicinal serd importada, invocando el art. 3°
inc. e) del decreto N° 150/92 (t.o. 1993), circunstancia que se cdnsidera
subsanable, sustituyendo el primer, segundo y cuarto pérrafo del
Considerando y el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 6174/15, !

Que el articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991) establece
que la rectificacion supone la subsanacion de un error material deslizado en su
emisién o instrumento, siempre y cuando no altere lo sustancial del acto.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado |a intervencién de su competencia. *|:

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA :

DISPONE: g
ARTICULO 1°.- Sustitliyese el primer parrafo del Considerando, de la

Disposicion ANMAT N° 6174/15 por el siguiente: “Que por las rleferidas
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actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A. solicita se auil:orice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) Ide esta
ADMINISTRACION  NACIONAL DE MEDICMANETQOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal, la que serd
importada a [a Republica Argentina.”
ARTICULO 2°.- Sustitlyese el segundo péarrafo del Considerando de la

Disposicion ANMAT N° 6174/15 por el siguiente: “Que el producto a registrar

se elabora en Brasil pais integrante del Anexo II del Decreto 177/93: por un
laboratorio farmacéutico, cuya planta se encuentra aprobada conf:)rme el
articulo 1° inciso e) del Decreto N° 177/93 (modificatorio del articulo 3° del
Decreto N° 150/92).” I

ARTICULO 3°.- Sustituyese el cuarto péarrafo del Considerando de la

i

Disposicién ANMAT N® 6174/15 por el siguiente: "Que la solicitud efectuada
encuadra en el articulo 3°, inciso e), del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993)'.”

ARTICULO 4°.- Sustitiyese el ARTICULO 1° de la parte Dispositivé de fa
Disposicién ANMAT N¢ 6174/15 por el siguiente parrafo: “Autorizase a la firma
EUROFARMA ARGENTINA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de ta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de Inu:;mmbre
comercial BETINA y nombre/s genérico/s BETAHISTINA DICLORHIDRIATO, la
que serd importada a la Republica Argentina segtin los Datos Identificatorios

Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposicion.”
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ARTICULO 5°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiguese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica

a sus efectos, cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-002229-16-9
DISPOSICION Ne

2719 8
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