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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6812-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-24354511- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-24354511- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A. solicita un nuevo pais de procedencia para
la Especiaidad Medicinal FRESOFOL 1% MST Y FRESOFOL 2% MST / PROPOFOL, forma Farmacéutica
y Concentracion: EMULSION INYECTABLE/ PROPOFOL 1g/ 100 ml' Y PROPOFOL 2g/100 ml, autorizado
por Certificado N°© 54.426.

Que las actividades de importacién, comerciaizaciéon y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0. 1993).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado
laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma FRESENIUS KABI S.A. un nuevo pais de procedencia para la
Especialidad Medicinal FRESOFOL 1% MST Y FRESOFOL 2% MST / PROPOFOL, forma Farmacéutica'y
Concentracion: EMULSION INYECTABLE/ PROPOFOL 1g/ 100 ml Y PROPOFOL 2g/100 ml, que en lo
sucesivo seras ESLOVENIA, ademés de los autorizados anteriormente (ALEMANIA — AUSTRIA -
SUECIA).

ARTICULO 2°. —Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N° 54.426 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa
de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

EX-2020-24354511- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.07 13:17:57 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 - GDE
Date: 2020.09.07 13:17:59 -03:00



	fecha: Lunes 7 de Septiembre de 2020
	numero_documento: DI-2020-6812-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2020-09-07T13:17:57-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2020-09-07T13:17:59-0300




