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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1318-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-146426942- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2023-146426942- -APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por |as presentes actuaciones la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A. solicita la reinscripcion de
los Certificados de inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) Nros. 38.630 y 43.038.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463 y la
Resolucion (ex MSy AS) N° 749/93.

Que por laDI-2018-6597-APN-ANMAT#MS de fecha 29 de junio de 2018, se procedio a la cancelacion de
certificados inscriptos en €l Registro de Especiaidades Medicinales (REM) no vigentes, por incumplimiento del
articulo 7° delaLey N° 16.463.

Que la D1-2018-6597-APN-ANMAT#MS fue el resultado del control sistematico de |os certificados inscriptos en
el REM, realizado por la Direccion de Gestién de Informacién Técnica.

Que €l listado de certificados no reinscriptos se tomo del  Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM).

Que e VNM es una herramienta de actualizacion y consulta constante, que cuenta con informacion sobre la
vigencia de los certificados inscriptos en e REM, donde se agrega como documentacion respaldatoria la
disposicién correspondiente ala reinscripcion.

Que a momento de efectuar dicho listado el VNM no contaba con documentacion actualizada, por no haber sido
recibida oportunamente, lo que llevé aun error involuntario en la cancelacién del Certificado N°© 43.038.

Que por lo expuesto, corresponde dejar sin efecto la DI-2018-6597-APN-ANMAT#MS en lo referente a la
cancelacion del Certificado N° 43.038 y proceder a su reinscripcion.



Que laDireccion de Gestidn de Informacién Técnica hatomado intervencion en el ambito de su competencia.

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- D§jase sin efecto la DI-2018-6597-APN-ANMAT#MS en lo referente al Certificado inscripto
en el REM N° 43,038, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A. por
haber cumplimentado el proceso de reinscripcion correspondiente.

ARTICULO 2°.- Reinscribense los Certificados de inscripcion en e REM N° 38.630, vigencia vélida hasta €
23/01/2029 y N° 43.038 vigencia vélida hasta el 26/01/2029, de titularidad de la firma LABORATORIO TEMIS
LOSTALO SA..

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados mencionados en e Articulo 2°
cuando se presenten acompafiados de esta Disposicion.

ARTICULO 4°.- Notifiquese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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