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NOTIFICACION

Addendum

La siguiente comunicacion, de fecha de 1 de julio de 2004, se distribuye a peticion de la
delegacion de Argentina.

Se comunica por la presente que por Disposicion 3595/2004 de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — ANMAT- se ha sustituido al articulo 2° de la
Disposicion ANMAT N° 6897/2000 el que quedara redactado de la siguiente manera:

"ARTICULO 2°. — Dispénese que a los efectos de la realizacién de la verificacion técnica
previa a la comercializacion, el titular del registro deberd comunicar fehacientemente a esta
Administracion Nacional con un plazo minimo de quince (15) dias de antelacion la fecha de
inicio de la elaboracion o de la importacion del primer lote a comercializar. La ANMAT
realizara la inspeccién dentro de los diez (10) dias posteriores a la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion notificada. Una vez transcurrido el Gltimo plazo establecido, de no
haberse producido la inspeccion, el titular del registro registro quedara facultado para la
comercializacién de la especialidad medicinal motivo del tramite.

Lo establecido en el parrafo anterior sera de aplicacion a todos los productos que habiendo
obtenido ya su registro, a la fecha no se encuentren comercializados".
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