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Disposicion
NUmero: DI-2020-1065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-83740539- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-83740539- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por los actuados citados en € Visto la firma GEMEPE S.A., en € marco del expediente EX-2018-42712430-
APN-DGA#ANMAT, solicitalareinscripcion de los certificados n° 46.598, 40.620, 41.896, 41.990 y 50.407.

Que en tal sentido aduce que “debido a un error involuntario administrativo en la contemplacion de las fechas
consignadas en los certificados, |os mismos no se solicitaron en tiempo y forma, es por ello que vengo a solicitarle
tenga a bien reinscribir los certificados correspondientes. Cabe destacar que los mencionados certificados
corresponden a productos que mi mandante tiene la intencion de producirlos debido ala gran demanday la escasez
que los mercados presentan sobre ellos.”

Que también agrega que “asimismo, teniendo en cuenta esta situacion particular resaltamos que GEMEPE S A. se
encuentra actualmente invirtiendo en la apertura de una nueva planta el aboradora para hacer frente alas necesidades
gue el mercado presenta.”

Que finalmente manifiesta que “en virtud de lo expuesto, y bagjo las circunstancias antes sefialadas se solicita tenga
por justificado la demora en la solicitud de renovacion de los certificados y tenga a bien reinscribir 1os mismos que
por este medio se peticiona.”

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica (DGIT) interviene en € orden 4, PV-2019-84864497-APN-
DGIT#ANMAT, indicando que por e EX-2018-42712430-APN-DGA#ANMAT se denego a la firma la
reinscripcion de los aludidos certificados por haber presentado la solicitud fuera del término reglamentario
establecido en laLey N°© 16.463.



Que asimismo agrega que en virtud de lo normado en los articulos 84, 94 y concordantes del Reglamento de
Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017), podra interponerse recurso de
reconsideracion y/o de alzada dentro de los diez (10) y/o quince (15) dias habiles desde su notificacion.

Que afiade que “la firma fue notificada con fecha 10 de diciembre de 2018, PV notificacion fehaciente obrante en el
orden 17 del EX que diera origen a la disposicion denegatoria; mientras que el presente expediente (...) fue iniciado
con fecha 16 de septiembre de 2019”.

Que en el marco del EX-2018-42712430-APN-DGA#ANMAT se dict6 la DI-2018-2278-APN-ANMAT#MSY DS
por la cua se deneg6 la reinscripcion de los certificados n° 46.598, 40.620, 41.896, 41.990 y 50.407, cuyo titular es
lafirma GEMEPE S.A.

Que en e considerando de la norma se explicita que los certificados en cuestion fueron presentados fuera del
término reglamentario para su reinscripcion, detallando las fechas correspondientes al vencimiento del plazo de su
vigencia, y lafecha de presentacion del tramite de reinscripcion.

Que también en el acto administrativo de referencia se comunico a recurrente |os recursos que tenia disponibles.

Que de acuerdo a las constancias del aludido tramite, el interesado se notifico y retird copia de la DI-2018-2278-
APN-ANMAT#MSYDS, € dia 10 de diciembre de 2018, y € presente trdmite o inicié con fecha 16 de septiembre
de 2019.

Que teniendo en cuenta los antecedentes descriptos, corresponde definir en primer lugar €l encuadre de la
presentacion de la interesada en estos actuados, en cuanto asi estariamos frente a un recurso de reconsideracion y/o
de alzada previstos en los articulos 84 y/o 94 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que en primer lugar se advierte que la presentacion fue efectuada con fecha 16 de septiembre de 2019, y lafirma se
notificd de la DI-2018-2278-APN-ANMAT#MSY DS con fecha 10 de diciembre de 2018, por lo tanto los plazos
establecidos en la normativa aplicable para lainterposicion de un recurso, se encuentran excedidos.

Que sin perjuicio de ello, e articulo 1°, inc. €) apartado 6) establece que “una vez vencidos los plazos establecidos
para interponer recursos administrativos se perderd el derecho para articularlos; €llo no obstara a que se considere
la peticion como denuncia de ilegitimidad por € 6rgano que hubiera debido resolver e recurso, salvo que éste
dispusiere lo contrario por motivos de seguridad juridica o que, por estar excedidas razonables pautas temporales, se
entienda que medi6 abandono voluntario del derecho.”

Que € ingtituto de la denuncia de ilegitimidad se fundamenta en el interés que tiene el Estado de velar por €
principio de legitimidad de sus propios actos, en consideracion a principio de verdad material que rige en €
procedimiento administrativo, por lo que € legislador, a recoger este instituto, no lo caracterizO como un recurso
sino como una “peticion” a la que la Administracion puede atender, a fin de revisar la legitimidad de un acto, a su
solo arbitrio, o desestimarla (cfr. Dictdmenes de la Procuracion del Tesoro de la Nacion, Tomo 243 Pagina 408).

Que en el caso particular, la presentacion de lafirma GEMEPE S.A. se encuentra fuera de los plazos legales para la
interposicion del recurso de reconsideracion, por lo tanto cabe tenerla como denuncia de ilegitimidad, en los
términos del articulo 1°, inc. €), apartado 6 de laLey N° 19.549, lo cual permite su consideracion como s se tratara
del recurso administrativo sefidlado, debiéndose afadir que la decision que se adopte en cuanto al fondo es
irrecurrible tanto en sede administrativa como judicial.



Que entrando en el andlisis del fondo de la cuestion, los argumentos esgrimidos por la firma a los fines de obtener la
reinscripcion de los certificados n® 46.598, 40.620, 41.896, 41.990 y 50.407 de ninguna manera cuestionan la
legalidad de la D1-2018-2278-APN-ANMAT#MSY DS, ni los fundamentos en |os cuales se sustento para denegar €l
pedido de reinscripcion.

Que € procedimiento impuesto al tramite de reinscripcién solicitado por lafirma GEMEPE S.A. se encuadraen las
funciones de fiscalizacion y control que le corresponde gercer a esta ANMAT en virtud de las competencias
otorgadas por el Decreto N° 1490/92.

Que en tal sentido €l articulo 4° del mencionado Decreto establece lo siguiente: “Dispénese que la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) sera el érgano de aplicacion de las normas
legales que rigen las materias sujetas a su competencia...”.

Que € instituto de la reinscripcidn se encuentra regulado por el articulo 7° de la Ley de Medicamentos N° 16.463,
gue en su parte pertinente establece lo siguiente: “Las autorizaciones para elaborar y vender los productos
mencionados en el articulo 5° se acordarén si, ademas de las condiciones establecidas en dicha norma, reiinen
ventgjas cientificas, terapéuticas, técnicas o econdmicas. Dichas autorizaciones y sus reinscripciones tendrén
vigencia por e término de cinco afos, a contar de la fecha de certificado autorizante. (...) El interesado debera
requerir lareinscripcion dentro de los treinta dias anteriores a su vencimiento.”

Que € articulo 8° de laaudida ley establece que “las autorizaciones de elaboracion y venta seran canceladas: @) A
pedido del titular; b) Por cualquier modificacion, alteracion o incumplimiento de las condiciones de |a autorizacion;
c) Por vencimiento del lapso establecido en € articulo 7° y d) Cuando & producto no mantenga finalidades
terapéuticas Utiles, acordes con |os adel antos cientificos’.

Que en oportunidad de expedirse la DGIT, con anterioridad a dictado de la DI-2018-2278-APN-
ANMATH#MSYDS, mediante |IF-2018-54033319-APN-DGA#ANMAT, informé que “los Certificados de
inscripcion en e REM Nros. 46.598, 40.620, 41.896, 41.990 y 50.407 vencieron: € 21 de octubre de 2017, 13 de
julio de 2017, 30 de septiembre de 2017, 15 de octubre de 2017 y 15 de agosto de 2017 respectivamente y el tramite
de reinscripcion fue presentado el 31 de agosto de 2018, fuera del término reglamentario”, sugiriendo “...denegar la
reinscripcion y cancelar los Certificados Nros. 46.598, 40.620, 41.896, 41.990 y 50.407 en los términos de la
normativa vigente”.

Que por los presentes actuados la firma solamente se limitd a manifestar que “debido a un error involuntario
administrativo en la contemplacion de las fechas consignadas en los certificados, los mismos no se solicitaron en
tiempoy forma’.

Que por otra parte la firma GEMEPE S.A. efectla afirmaciones, tales como “cabe destacar que los mencionados
certificados corresponden a productos que mi mandante tiene la intencién de producirlos debido a la gran demanda
y la escasez que los mercados presentan sobre ellos’, no presentando evidencia constatable que permita valorar
estos extremos.

Que en consecuencia la DI1-2018-2278-APN-ANMAT#M SY DS resulta legitima por cuanto se emitio teniendo en
cuentala normativa vigente, esto es, €l articulo 7°y el articulo 8°, inc. b) y ¢) delaLey N° 16.463, como asi también
las circunstancias de hecho que dieron lugar a la decision adoptada, no habiéndose aportado con posterioridad
elementos de juicio que ameriten su revision.

Que por lo expuesto, corresponde desestimar |a peticidn efectuada por lafirma GEMEPE S.A.



Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

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

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Desestimase |a peticion efectuada por lafirma GEMEPE S.A. con relacion alareinscripcion de los
certificados n° 46.598, 40.620, 41.896, 41.990 y 50.407, por los fundamentos expuestos en € considerando.

ARTICULO 2°.- Hégase saber al interesado que lo dispuesto en el articulo 1° esirrecurrible, en cuanto al fondo de
lo decidido, tanto en sede administrativa como judicial.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado. Comuniquese ala
Direccién de Gestion e Informacidn Técnica. Cumplido, archivese.
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