|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3912-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-0000-019930-13-1

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-019930-13-1 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma INVISION S.R.L. solicitalarevalida del registro del Producto Médico
N° 1175-10, denominado SISTEMA DE PROTESS DE ARTICULACION METATARSOFALANGICA, marca
ARTHROSURFACE, Modelo HemiCAP, Clase Ill, inscripto en e Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica, en adelante RPPTM.

Que alos fines de dar trdmite a los presentes actuados se cit6 a la firma recurrente para que cumplimentara los
recaudos exigidos por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, otorgandole un plazo maximo de 60 (sesenta)
dias, bajo el apercibimiento contenido en el Articulo 1°inc. €), Apartado 9 dela Ley Naciona de Procedimientos
Administrativos N° 19.549.

Que posteriormente, la firma recurrente solicita afs. 56 una prorroga de 60 dias a fin de adjuntar |o requerido por
el areatécnica

Que afs. 57 consta el acta de entrevista celebrada entre el representante de INVISION SR.L. y las profesionales
intervinientes en representacion de la Direccion Nacional de Productos Médicos (actualmente Instituto Nacional
de Productos Médicos), donde se informa a la recurrente que debera cumplir con lo oportunamente solicitado, en
el plazo de 30 dias.

Que ante @ silencio de la firma, a fs. 58 la Direccién de Evaluacion y Registro de Productos Médicos emite su
informe en el cual tomando en consideracion el corte de plazo afs. 49-50, la solicitud de prorroga afs. 56, el acta
de entrevista obrante a fs. 57 donde se reitera lo solicitado, y siendo que a la fecha no se ha aportado
documentacion respaldatoria que impulse los presentes actuados, sugiere proceder a la cancelacion del Producto
Meédico PM-1175-10.



Que lainscripcién en e Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de Productos Médicos Clase
[, 11, l y IV, nacionales e importados tendrd validez por 5 (cinco) afios, pudiendo ser revalidado sucesivamente
por igual periodo segun lo dispuesto por laDisposicion ANMAT 2318/2002 (t.o0. 2004), Parte 3, apartado 13.

Que asimismo €l articulo 8° de la Disposicion ANMAT 9688/2019 dispone lo siguiente: “El registro de los
productos médicos tendra una vigencia de 5 (cinco) afios de acuerdo con lo establecido en la Disposicién
ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) Parte 3 item 13, pudiendo ser revalidado sucesivamente por igual periodo”.

Que por otro lado €l articulo 7° de la mencionada Disposicion ANMAT 9688/2019 establece que “...Si las
observaciones no fueran subsanadas en los plazos establecidos o0 si el resultado de la evaluacion técnica no fuera
satisfactorio, se procedera ala denegatoria del tramite mediante el dictado del acto administrativo pertinente”.

Que en consecuencia corresponde denegar la solicitud de revdida del producto médico y cancelar el Certificado
PM - 1175-10.

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

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
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase alafirmaINVISION S.R.L. larevdidadel registro del Producto Médico N° 1175-10,
denominado SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION METATARSOFALANGICA, marca
ARTHROSURFACE, Modelo HemiCAP, Clase IlIl, en e RPPTM, por los motivos expuestos en €
Considerando.

ARTICULO 2°.- Cancélase e Certificado N° PM-1175-10 inscripto en e RPPTM, denominado SISTEMA DE
PROTES'S DE ARTICULACION METATARSOFALANGICA, marca ARTHROSURFACE, Modelo HemiCAP,
Claselll, delafirmalNVISION S.R.L.

ARTICULO 3°.- Notifiquese alafirma INVISION S.R.L. que €l presente acto agota la via administrativay que
contra este podra interponer, a su opcion, recurso de reconsideracion, de alzada o accion judicial, de conformidad
alo establecido por los articulos 84, 94 y cdtes. del “Reglamento de Procedimientos Administrativos. Decreto N°
1759/72 (T.O. 2017)" y € articulo 25 de la Ley 19.549. De acuerdo con la aludida normativa, el recurso de
reconsideracion, debera ser interpuesto dentro del plazo de DIEZ (10) dias hébiles administrativos; € recurso de
alzada dentro de los QUINCE (15) dias habiles administrativos, y la accién judicial dentro de los NOVENTA
(90) dias hébiles judiciales, computdndose todos los plazos a partir del dia siguiente a de la notificacion del
presente acto.

ARTICULO 4°.- Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado la presente



Disposicién. Comuniquese a la Direccion de Gestion Informacion Técnicay al Instituto Nacional de Productos
Meédicos, a sus efectos. Cumplido, archivese.
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