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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9226-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2018-62554385- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2018-62554385- -APN-DGIT#ANMAT del Registro de la Administracién Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que la Ley de Medicamentos N° 16.463 regula la produccién, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion,
importacion, exportacion y deposito, en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincia de las
drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnostico y todo
otro producto de uso y aplicacion en medicina humanay las personas de existenciavisible o ideal que intervengan
en dichas actividades.

Que de conformidad con el articulo 2° de dicha Ley, las actividades mencionadas solo podran realizarse, previa
autorizacion y bajo € contralor de la autoridad sanitaria, en establecimientos habilitados por ella 'y bgo la
direccion técnica del profesional universitario correspondiente; todo ello en las condiciones y dentro de las
normas que establezca la reglamentacion, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a
razonables garantias técnicas en salvaguardia de la salud publicay de la economiadel consumidor.

Que el Decreto N° 1490/92 cred esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) otorgandole competencia en todo lo referido a control y fiscalizacion
sobre la calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos y materiales consumidos o utilizados en la
medicina, alimentacion y cosmética humanas, como asi también sobre el contralor de las actividades, procesos y
tecnologias que se realicen en funcion del aprovisionamiento, produccion, elaboracion, fraccionamiento,
importacion y/o exportacién, depdsito y comercializacion de dichos productos.

Que € articulo 2° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993), reglamentario de la Ley de Medicamentos, determina que la
comercializacion de especialidades medicinales o farmacéuticas en €l mercado local estara sujeta ala autorizacion
previa de la autoridad sanitaria nacional. Las especialidades medicinales o farmacéuticas autorizadas para su
expendio en el mercado nacional serén inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM).



Que la autorizacion para elaborar y comercializar una especialidad medicinal 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 los titulares de productos inscriptos en el REM deben solicitar 1a reinscripcién dentro de los treinta (30) dias
anteriores a su vencimiento.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica viene realizando un control sistemético de los certificados
inscriptos en el REM no reinscriptos.

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 €l registro que no
cumplieron con el proceso de reinscripcion.

Que las autorizaciones de elaboraciéon y venta seran canceladas por cualquier modificacion, alternacién o
incumplimiento de las condiciones de la autorizacion y por vencimiento del 1apso establecido en el articulo 7°, de
laLey de Medicamentos; como lo determina el articulo 8° de estaLey.

Que el Certificado N° 53.656, cuya titularidad corresponde a la firma PHARMADORF S.A. vencio e 12 de
marzo de 2017.

Que oportunamente fue solicitada a la firma titular del registro por 1F-2018-62556076-APN-DGIT#ANMAT la
constancia del inicio del tramite de reinscripcion, notificacion cursada a través del Departamento de Mesa de
Entradas de la entonces Coordinacion de Gestién Administrativa.

Que en €l orden 5, de los presentes actuados, obra la PV-2018-64466664-APN-DGA#ANMAT de notificacion
fehaciente de fecha 12 de diciembre de 2018.

Que no habiendo aportado la documentacién solicitada corresponde proceder a la cancelacion del Certificado N°
53.656 en los términos del articulo 8° inciso b) y c) de laLey de Medicamentos.

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

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 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 e Certificado de inscripcion en el REM N° 53.656, con vencimiento el 12 de marzo
de 2017; cuya titularidad corresponde a la firma PHARMADORF S.A. en los términos del articulo 8° inciso b) y



c) delalLey N° 16.463.

ARTICULO 2°.- Hagase saber alafirma PHARMADORF SA. que el presente acto agota la via administrativay
que podra interponer, a su opcién, recurso de reconsideracion, y/o de alzada, o laaccién 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 €l articulo 25 de laLey 19.549. En caso de interponer recurso de reconsideracion, debera
ser interpuesto dentro de los DIEZ (10) dias habiles administrativos, en caso de interponer recurso de alzada
debera ser interpuesto dentro de los QUINCE (15) dias hébiles administrativos, y en caso de interponer la accion
judicial deberainterponerse dentro de los NOVENTA (90) dias hébiles judiciales, computandose todos |os plazos
apartir del diasiguiente a de la notificacion del presente acto.

ARTICULO 3°. - Registrese. Notifiquese al interesado la presente disposicion. Remitase a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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