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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
BUENOQS AIRES, !

18 OCT. 2016

|
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016702-14-5  del

Registro de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FERRER ARGENTINA

S.A. solicita la reinscripcion de la especialidad medicinal denominada PRE-
CALENT / SALICILATO DE AMILO - ALCANFOR - ESENCIA DE TREMEILTINA
- ACIDO SALICILICO - CAPSICINA; pomada - crema dérmica
concentracion 5 g% - 1 g% - 3 g% - 1 g% - 0,5 g% respectivamente;
Certificado de inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) N° 50.315. i

Que el producto reviste la categoria de no comercializaao en
todas sus formas farmacéuticas.
% Que la solicitud de reinscripcion de una especialidad rnecilicinal

debe ser presentada treinta (30) dias antes de su vencimiento como lo

establece el articulo 7° de la Ley de Medicamentos N© 16.463.

?U\/{ﬂ/{




7

oW

“2016 - Afio del Bicentenario de Ja Declaracion de ia Independencia Nacional”

Sinistanty e Salud DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos 1 1 5 UI’

ANMAT

. - " r . - L] |
Que asimismo el articulo 8° inciso c¢) de la mencionada ley

establece que las autorizaciones de elaboracidén y venta seran cance
por vencimiento del lapso establecido en el articulo 79.

Que el Certificado de inscripcién en el REM N° 50.315 ven
07 de junio de 2012 y el expediente de solicitud de reinscripcidr
presentado el 28 de noviembre del mismo afio, fuera del tér

reglamentario.
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Que a fojas 46-47 obra el informe técnico de la Direccidn de

Gestién de Informacidn Técnica que ha tomado intervencion en el éTnbito

de su competencia.
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Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado

intervencion.
Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas p
Decreto N° 1.490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 d

de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
. ARTICULO 1°.- Deniégase la reinscripcién de la especialidad medjcinal
denominada PRE-CALENT / SALICILATO DE AMILO - ALCANFOR -
ESENCIA DE TREMENTINA - ACIDO SALICiLICO - CAPSICINA; pomada -
crema dérmica concentracion 5 g% - 1 g% - 3 g% - 1 g% - 0,5 g%
respectivamente; Certificado de Inscripcidn en el Registro| de
Especialidades Medicinales (REM) N° 50.315 por haber sido presentada
fuera del término reg!amenta;lrio establecido en el articulo 7° de la Ley N©
16.463.
ARTICULO 29.- Cancélase el Certificado N° 50.315 cuyo original deber ser
presentado en el término de treinta (30) dias ante la Direccion de Gestion
de Informacion Técnica acompafiado de la copia autenticada de la presente
Disposicion.
ARTICULO 39.- Actualizase en el Vademécum Nacional de Medicameéntos

(VNM) la condicion de cancelado en el Certificado N© 50.315.
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ARTICULO 4°.- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso
de consideracion y/o alzada en relacién con lo dispuesto en el articulo 19,
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. 1.991).
ARTICULO 59.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada cle la

presente Disposicién; girese a la Direccidon de Gestidn de Informacién

Técnica a sus efectos; cumplido, archivese.
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