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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6365-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-53157142-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-53157142-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E. solicita lareinscripcion de los
Certificados de inscripcion en € Registro de Especiaidades Medicinales (REM) Nros. 55.397, 55.937, 55.486,
55.626, 55.864, 55.872, 55.863, 55.970, 55.945, 55.946 y 55.997.

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

Que la solicitud de reinscripcion de los certificados inscriptos en el REM medicinal debe ser presentada dentro de
los treinta (30) dias anteriores a su vencimiento como lo establece €l articulo 7° delaLey N° 16.463.

Que €l Certificado N° 55.997 de inscripcion en el REM, corresponde a la especialidad medicinal de nombre
comercial ASPIRINA PUNTANOS / ASPIRINA, vencié e 5 de enero de 2016; mientras que €l trdmite de
reinscripcién fue presentado el 12 de agosto de 2020, fueradel término reglamentario.

Que €l articulo 8° de laLey N° 16.463 establece que las autorizaciones de elaboracion y venta serén canceladas
por cualquier modificacion, alteracion o incumplimiento de las condiciones de la autorizacion, inciso b); por
vencimiento del lapso establecido en el articulo 7°, inciso c).

Que @ Certificado N° 55.626 de inscripcién en e REM, corresponde al producto de nombre comercial
RANITIDINA PUNTANOS, contiene en su formulacion e Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
RANITIDINA 150 mgy 300 mg, en laforma farmacéutica de comprimidos recubiertos.



Que la DI-2020-9209-APN-ANMAT#MS, de fecha 22 de diciembre de 2020, en su articulo 1°, establece la
suspension preventiva de la comercializacion en todo € territorio nacional de todas |as especialidades medicinales
que contengan RANITIDINA como Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA), como monodroga o en asociacion
con otros IFA, en sus formas farmacéuticas orales, en todas sus concentraciones y presentaciones; y € articulo
4° de lareferida norma agrega que no impedirala reinscripcién de certificados de especialidades medicinales que
contengan RANITIDINA como IFA, como monodroga 0 en asociacion con otros IFA, en las formas
farmacéuticas orales.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado
intervencion en el ambito de su competencia.

Que se actlia en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Reinscribense los Certificados de inscripcion en el REM Nros. 55.397; 55.937; 55.486; 55.626;
55.864; 55.872; 55.863; 55.970; 55.945 y 55.946 de titularidad de lafirma LABORATORIOS PUNTANOS S.E.,
por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su vencimiento.

ARTICULO 2°.- Cancélase e Certificado de inscripcion en e REM N° 55.997, cuya titularidad corresponde a la
firmaLABORATORIOS PUNTANOS S.E.; en lostérminos del articulo 8° inciso b) y ¢) delaLey N° 16.463.

ARTICULO 3°.- Notifiquese a la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E. que €l presente acto agota la via
administrativa y que contra este podra 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 la Ley 19.549. De acuerdo con la audida
normativa, el recurso de reconsideracion deberd ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) dias habiles
administrativos; el recurso de alzada dentro de los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y la accién judicia
dentro de los NOVENTA (90) dias hébiles judiciales, computdndose todos los plazos a partir del dia siguiente a
de lanotificacion del presente acto.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados mencionados en el Articulo 1°,
cuando se presenten acompafiados de esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicion. Remitase a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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