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Disposicion
NUmero: DI-2020-6886-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-92479829-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-92479829-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma HLB PHARMA GROUP SA. solicitd la reinscripcion del Certificado
inscripto en el Registro de Especiaidades Medicinales (REM) N° 51.785, correspondiente a producto
denominado DICLONEX 50 / DICLOFENACO SODICO; DICLONEX 75 / DICLOFENACO SODICO y
DICLONEX 100/ DICLOFENACO SODICO.

Que por la DI-2019-9106-APN-ANMAT#MSYDS, de fecha 8 de noviembre de 2019 se reinscribié en
Certificado N° 51.785 hasta el 1 de noviembre de 2024.

Que en €l referido acto administrativo se cometié un error involuntario en el articulo 1° a consignar a la firma
HLB PHARMA GROUP S.A., solicitante de la reinscripcion, como titular del certificado en cuestion; titularidad
no acreditada en la documentacion obrante en €l orden 2 de |os presentes actuados.

Que la titularidad del Certificado N° 51.785 corresponde a la firma NPG LABORATORIES DE NEXO
PHARMACEUTICAL GROUP S.A. hasta tanto concluya e cambio de titularidad a favor de la firma HLB
PHARMA GROUP SA, tramitado por el EX 2019-03501674-APN-DGA#ANMAT; de acuerdo con los datos
registrales obrantes en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

Que en virtud de lo dispuesto por €l articulo 7° de la Ley de Medicamentos N° 16.463 corresponde proceder ala
reinscripcion independientemente que e certificado de inscripcion se encuentra en trdmite de cambio de
titularidad.

Que, por otra parte, ésta Administracién Nacional tomo conocimiento de o dispuesto por el Juzgado Nacional de
Primera Instancia en lo Comercial N° 28, Secretaria N° 55; en los autos caratulados “NEXO



PHARMACEUTICAL GROUP SA S/QUIEBRA” Expediente N° COM 20504/2018; donde ordena trabar
embargo sobre varios certificados, entre ellos el N° 51.785.

Que e error material consignado en el articulo 1° de la DI-2019-9106-APN-ANMAT#MSYDS se considera
subsanable en los términos del Articulo N° 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N°
1759/72 (t.0. 2017).

Que la Direccion de Gestién de Informacion Técnica vuelve a tomar intervencion en e ambito de su
competencia.

Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese e articulo 1° de la DI-2019-9106-APN-ANMAT#MSYDS € que quedara
redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de inscripcion en e REM N°
51.785, correspondiente a la especialidad medicinal denominada DICLONEX 50 / DICLOFENACO SODICO;

DICLONEX 75 / DICLOFENACO SODICO y DICLONEX 100 / DICLOFENACO SODICO; con vigencia
hasta el 01/11/2024; titularidad de la firma NPG LABORATORIES DE NEXO PHARMACEUTICAL GROUP
SA”

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado mencionado en el Articulo 1°,
cuando se presente acompafiado de esta disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente disposicion. Remitese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, Archivese.
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