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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2352-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2021-15692003-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-15692003-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones e LABORATORIO CONJUNTO DE LAS FUERZAS ARMADAS -
DIRECCION DE SANIDAD CONJUNTA DEL ESTADO MAYOR CONJUNTO DE LAS FUERZAS
ARMADAS, solicita la prorroga de la Disposicion ANMAT N° 0254/13, revalida de las especialidades
medicinales autorizados por esta Administracién Nacional, para consumo interno de las fuerzas y demés fines
determinados por € Sr. Ministro de Defensa de la Nacién.

Que e LABORATORIO FARMACEUTICO CONJUNTO DE LAS FUERZAS ARMADAS se encuentra
habilitado por esta Administracion Nacional, de acuerdo con el Legajo N° 6971 como: ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS
(COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y POLVOS), LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS, TODOS
NO ESTERILES, E INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN CON ESTERILIZACION FINAL: EN TODOS
LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, CITOSTATICOS, HORMONALES NI
ANTIRRETROVIRALES, en & domicilio sito en la calle 15 de Noviembre de 1889 N° 1932, Ciudad de Buenos
Aires, y como: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS
UNICAMENTE (planta Palomar).

Que las especialidades medicinales que elabora en las plantas mencionadas en el considerando precedente, son
para uso interno de todas las fuerzas, por lo tanto, no ingresan en la cadena de comercializacién de especialidades
medicinales.

Que por la Disposicion N° 1066 de la entonces SUBSECRETARIA DE REGULACION Y CONTROL se
inscriben como especialidad medicinal, para uso interno de las fuerzas, los productos elaborados por la entonces



denominada DIRECCION DE SANIDAD EJERCITO ARGENTINO, otorgandose como nimero de inscripcion
el nimero de la mencionada disposicion, sin extender certificados de inscripcion de especialidades medicinales
donde consten |os datos identificatorios caracteristicos de estos medicamentos.

Que asimismo se ordena armar un solo legajo que contenga tanto la habilitacion de la planta como el listado de
especialidades medicinales que elabora; legajo que se mantiene hasta la fecha.

Que por la Disposicion ANMAT N° 2164 de fecha 24 de junio de 1994 se inscriben nuevos productos como
especialidades medicinales detallados en el Anexo | de esta disposicion; aclarando que el destino de estos
productos sera uso interno de las Fuerzas, Organismos Municipales, Provincialesy Nacionales.

Que € articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 2164/94 también otorga como numero de inscripcion e de
dicha disposicion e indica que esta inscripcion tendra una validez de cinco (5) afios contados a partir del 24 de
junio de 1994.

Que al otorgarle una validez de cinco (5) afios implica una renovacién de los productos mencionados en € Anexo
| de la Disposicion ANMAT N° 2164/94 como asi también los inscriptos con anterioridad ante esta
Administracion Nacional.

Que la Disposicion ANMAT N° 3461/03 aclara que los productos autorizados por las Disposiciones ANMAT
Nros. 3959/94, 3971/99, 4142/99, 6641/99 y 550/00 son propiedad del LABORATORIO CONJUNTO DE LAS
FUERZAS ARMADAS.

Que s bien los productos en cuestion no estéan inscriptos en €l Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, por lo tanto, carecen de Certificado de Inscripcion con datos identificatorios
caracteristicos, entre ellos lavigencia, alo largo de los afios se los reinscribio en los términos del articulo 7° dela
Ley de Medicamentos N° 16.463.

Que de acuerdo con la documentacion obrante en € Legajo N° 6971 los productos autorizados a elaborar por €l
LABORATORIO FARMACEUTICO CONJUNTO DE LAS FUERZAS ARMADAS, fueron reinscriptos de
acuerdo con las Disposiciones ANMAT Nros. 2175/94, 3971/99, 4142/99, 2864/07 y 0254/13.

Que la mencionada Ley de Medicamentos 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 e 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 salvaguardiade lasalud publicay de la economiadel consumidor.

Que, por otra parte, € articulo 2° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993), reglamentario de la Ley de Medicamentos,
determina que la comercializacién de especialidades medicinales o farmacéuticas en e mercado local estara
sujeta a la autorizacién previa de la autoridad sanitaria nacional. Las especialidades medicinales o farmacéuticas
autorizadas para su expendio en el mercado nacional seran inscriptas en el Registro de Especiaidades



Medicinales (REM).

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

Que en virtud alos antecedentes existentes de las especialidades medicinales elaboradas por e LABORATORIO
FARMACEUTICO CONJUNTO DE LAS FUERZAS ARMADAS, la importancia que tienen para dichas
fuerzas, corresponde prorrogar la vigencia de todos los productos detallados en € Anexo | de la Disposicion
ANMAT N° 0254/13.

Que la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica ha tomado intervencion.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Prorrégase hasta €l 16 de enero de 2023 la vigencia de las especialidades medicinales
consignadas en e Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 0254/13, propiedad del LABORATORIO
FARMACEUTICO CONJUNTO DE LAS FUERZAS ARMADAS, siendo el destino de estos productos e uso
interno de las Fuerzas, Organismos Municipales, Provincialesy Nacionales.

ARTICULO 2°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion; remitase a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Girese a Instituto Nacional de Medicamentos para su intervencion.
Cumplido, archivese.
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