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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-2933-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-007273-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007273-17-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO SANITAS ARGENTINO S.A.l.P.Q. y M. solicita
la reinscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados Nros. 40.694 y
40.700.

Que los Certificados fueron presentados en los términos de lo establecido en el Articulo 7° de la Ley N°
16.463 y la Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93.

Que el Certificado N° 40.694 de la Especialidad Medicinal denominada ASTEMIZOL SANITAS contiene
el Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) ASTEMIZOL.

Que por Disposicion ANMAT N° 4.327 de fecha 14 de agosto de 2003 se prohibe la elaboracion,
comercializacion, distribucién y dispensacion de las Especialidades Medicinales que contengan como
Principio Activo ASTEMIZOL como monodroga o asociada.

Que la Circular N° 003 de fecha 08 de Abril de 2013 establece que las Especialidades Medicinales que
contienen IFAs prohibidos por esta Administracion Nacional no podréan ser reinscriptas.

Que las autorizaciones de elaboracion y venta de especialidades medicinales seran canceladas por cualquier
modificacion, alteracion o incumplimiento de las condiciones de la autorizacion, en los términos de lo
establecido en el Articulo 8° inciso b) de la Ley N° 16.463.

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

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



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

ARTICULO 1°.- Reinscribase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) el Certificado N°
40.700, cuyo titular es la firma INSTITUTO SANITAS ARGENTINO S.A.LP.Q. y M. por el término de
CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su vencimiento.

ARTICULO 2°.- Deniégase la reinscripcion en el REM del Certificado N° 40.694, cuyo titular es la firma
INSTITUTO SANITAS ARGENTINO S.A.L.P.Q. y M., por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en el Articulo 1°,
cuando se presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado N° 40.694 cuyo original debera ser presentado en el término de
treinta (30) dias ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica acompariado de la presente
Disposicion.

ARTICULO 5°.— Hagase saber al interesado que podra interponer recurso de reconsideracion y/o alzada en
relacion con lo dispuesto en el articulo 2°, debidamente fundado, dentro de los diez (10) y/o quince (15)
dias habiles de notificado, respectivamente, conforme lo que establecen los articulos 84, 94 y concordantes
del Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1.759/72 (t.0.2017).

ARTICULO 6°— Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.
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