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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-3362-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-749-16-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-749-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la empresa OUTLANDISH S.R.L. solicita se autorice la reinscripcion en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) del producto médico
SISTEMA DE OXIGENO PORTATIL, marca DEVILBISS.

Que dicho producto médico se encontraba registrado en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) bajo el Certificado N° PM-1272-102.

Que las actividades de elaboracion, importacion y comercializacion se encuentran contempladas por la Ley
16463, el Decreto Nro. 9763/64, MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004), y normas complementarias.

Que a los fines de dar tramite a las presentes actuaciones, se citd a OUTLANDISH S.R.L. en reiteradas
oportunidades, a fin de que cumplimentara los requisitos exigidos por la normativa vigente para obtener la
reinscripcién en el RPPTM del producto médico en cuestion.

Que como consecuencia de la falta de respuesta de la recurrente, la Direccién de Evaluacién y Registro de
Productos Médicos aconseja denegar la reinscripcion y cancelacion del producto médico objeto del presente
tramite.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervencion de su competencia.

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

Por ello,



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

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma OUTLANDISH S.R.L. la reinscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico SISTEMA DE OXIGENO PORTATIL, marca
DEVILBISS, por los motivos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico N° PM-1272-
102, correspondiente al producto médico SISTEMA DE OXIGENO PORTATIL, marca DEVILBISS,
propiedad de la firma OUTLANDISH S.R.L.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso de reconsideracion y/o alzada en
el término de diez (10) y/o quince (15) dias de notificado de la presente Disposicidn, respectivamente, de
acuerdo con lo previsto por los articulos 84, 94 y concordantes del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos;
cumplido, archivese.
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