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Disposicion
NUmero: DI-2020-8443-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2019-98029867-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-98029867-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICAy;

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firmaNOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita nuevo elaborador y acondicionador
primario de la especialidad medicinal denominada XOLAIR, certificado n® 52.539, en los términos establecidos
por la Disposicion ANMAT 7075/11.

Quea respectola Disposicion ANMAT N° 7075/11, Anexo |, Capitulo |, 1-Datos generales del
solicitante y fabricante/s, inc. c) establece como requisito de documentacion a ser presentado lo siguiente:
“Habilitacion del solicitante y de los establecimientos el aboradores tanto para el/los ingrediente/s farmacéutico/s
activo/s, como para productos intermedios y producto terminado. Para fabricantes localizados en el exterior se
deberd presentar Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion emitido por Autoridad
Sanitaria competente y |a autorizacion correspondiente emitida por esta Administracion”.

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos informa que “no se autoriza el presente
tramite por no haber presentado autorizacion de la planta en el exterior emitida por ANMAT ademés de no
encontrarse documentacion citada en el expediente”.

Que en consecuenciala Direccion de Evauacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos considera que
corresponde denegar la solicitud, en virtud de quelos datos e informacion contenida en la documentacion
presentada incumple la normativa vigente toda vez queresultan incompletos o no satisfacen los requisitos y
exigencias establecidos en el Anexo | delaDisposiciéon 7075/11.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.



Que se acttia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Deniégasea la firma NOVARTIS ARGENTINA SA. la solicitud denuevo elaborador y
acondicionador primario de la especialidad medicinal denominada XOLAIR, certificado n® 52.539, por los
fundamentos expuestos en €l considerando.

ARTICULO 2°.- Hagase saber a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. que contra € presente acto podra
interponer, a su opcion, recurso de reconsideracion o de alzada o accion 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 el articulo 25 de la Ley 19.549. En caso de interponer recurso de reconsideracion, debera ser interpuesto
dentro de los DIEZ (10) dias habiles administrativos;, en caso de interponer recurso de alzada deberd ser
interpuesto dentro de los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y en caso de interponer la accién
judicia deberd interponerse dentro de los NOVENTA (90) dias hébiles judiciales, computéndose todos los plazos
apartir del diasiguiente al de la notificacidn del presente acto.

ARTICULO 3°- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de
la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de Evaluacion y Control de Biolédgicos y Radiofarmacos y
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

EX-2019-98029867-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.11.13 07:05:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.11.13 07:05:12 -03:00



	fecha: Viernes 13 de Noviembre de 2020
	numero_documento: DI-2020-8443-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2020-11-13T07:05:09-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2020-11-13T07:05:12-0300




