|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4448-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-68419223-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2023-68419223-APN-DGA#ANMAT, y

CONSIDERANDCO:

Que por las actuaciones citadas en e VISTO la firma BIOPAS ARGENTINA S.A. solicitd modificacion de
envase primario para la especialidad medicinal denominada VESANOID (capsulas blandas), autorizada por
Certificado N° 44.086.

Que habiendo transcurrido 60 (sesenta) dias de inactividad, se cité nuevamente a la firma recurrente, por un plazo
de 30 (treinta) dias bajo € apercibimiento contenido en el Articulo 1° inc. €), Apartado 9 de la Ley Nacional de
Procedimientos Administrativos N° 19.549.

Que habiendo transcurrido el plazo legal sin que lafirma recurrente impulsara | as actuaciones de manera efectiva,
corresponde declarar la caducidad del procedimiento incoado y disponer el archivo de los presentes actuados.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Declérase la caducidad del procedimiento incoado por lafirmaBIOPAS ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°- Notifiquese a la firma BIOPAS ARGENTINA S.A. que e presente acto agota la via
administrativa y que contra este podré interponer, a su opcion, recurso de reconsideracion, 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 €l articulo 25 de laLey N° 19.549. De acuerdo con laaudida
normativa, €l recurso de reconsideracion, deberd ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ dias habiles
administrativos; el recurso de alzada dentro de los QUINCE dias hébiles administrativos, y la accién judicia
dentro de los NOVENTA dias habiles judiciales, computdndose todos los plazos a partir del dia siguiente a de la
notificacién del presente acto.

ARTICULO 3°. - Notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
EX-2023-68419223-APN-DGA#ANMAT

ml

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.16 10:33:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.16 10:33:33 -03:00



	fecha: Jueves 16 de Mayo de 2024
	numero_documento: DI-2024-4448-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-05-16T10:33:31-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-05-16T10:33:33-0300




