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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 1922/2021
DI-2021-1922-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 12/03/2021

VISTO el EX-2019-82512316- -APN-DGIT#ANMAT correspondiente al Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica viene realizando un control sistematico de los certificados
inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) no reinscriptos.

Que la autorizacion para elaborar y comercializar una especialidad medicinal tendra una vigencia por el término de
cinco (5) afios a contar desde la fecha del certificado autorizante de acuerdo con lo establecido por el articulo 7°
Ley de Medicamentos.

Que los titulares de productos inscriptos en el REM deben solicitar la reinscripcion dentro de los treinta (30) dias
anteriores a su vencimiento.

Que la implementacion del Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM) por Disposicion ANMAT N° 5039/14
permite contar con informacion sobre la vigencia de los certificados inscriptos en el registro que no cumplieron con
el proceso de reinscripcion.

Que el Certificado N° 47.480, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.
vencié el 17 de noviembre de 2018.

Que oportunamente fue solicitada a la firma titular del registro por PV-2019-82756782-APN-DGIT#ANMAT la
constancia del inicio del tramite de reinscripcion, notificacion cursada a través del Departamento de Mesa de
Entradas de la Coordinacion de Gestion de Optimizaciéon y Modernizacion de Procesos.

Que en el orden 10, de los presentes actuados, obra el IF-2019-99661928-APN-DGA#ANMAT de natificacion
fehaciente a la firma titular del registro, quien no aporté la documentacion solicitada.

Que de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 8° de la Ley de Medicamentos las autorizaciones de elaboracion y
venta seran canceladas por cualquier modificacion, alternacién o incumplimiento de las condiciones de la
autorizacién y por vencimiento del lapso establecido en el articulo 7°.
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Que por lo expuesto corresponde proceder a la cancelacion del Certificado N° 47.480 en los términos del articulo 8°
incisos b) y c) de la Ley de Medicamentos N° 16.463.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y la Direccidén de Asuntos Juridicos han tomado intervencién
de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélase el Certificado de inscripcién en el REM Nro. 47.480, cuya titularidad corresponde a la
firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. con vencimiento el 17 de noviembre de 2018, en los términos del
articulo 8° incisos b) y c) de la Ley N° 16.463.

ARTICULO 2°.- Notifiquese a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. que el presente acto agota la via
administrativa y que contra este podra interponer, a su opcién, recurso de reconsideracién, de alzada o accién
judicial, de conformidad a lo establecido por los articulos 84, 94 y cdtes. del “Reglamento de Procedimientos
Administrativos. Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017)" y el articulo 25 de la Ley 19.549. De acuerdo con la aludida
normativa, el recurso de reconsideracion debera ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) dias habiles
administrativos; el recurso de alzada dentro de los QUINCE (15) dias habiles administrativos, y la accién judicial
dentro de los NOVENTA (90) dias habiles judiciales, computandose todos los plazos a partir del dia siguiente al de
la notificacion del presente acto.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Dése a la
Direccién del Registro Oficial para su publicacion; cumplido; archivese.

Manuel Limeres

e. 16/03/2021 N° 15052/21 v. 16/03/2021

Fecha de publicacién 16/03/2021
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