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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005737-03-4 dei Registro

de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVARTIS ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal
denominada COMFORT PLUS, la que sera elaborada en |la RepuUblica Argentina.

Que las actividades de elaboraciébn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92, y normas complementarias.

Que el Departamento de Registro, aconseja denegar la
autorizacion solicitada por los siguientes motivos: falta la evidencia de
comercializacion.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion

de su competencia.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Denjégase la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre
comercial COMFORT PLUS y nombre/s genérico/s N/C, de la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A., en razdn de no cumplir con la Evidencia de Comercializacion.
ARTICULO 2° - Anétese. Girese; al; Departamento de Registro a sus efectos.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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