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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3919-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-3110-3127-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3127-16-1 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma PROPATO HNOS S.A.I.C. solicita la revalidacion en € Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) del producto de nombre genérico Sonda
para Ureterocutaneostomia, nombre técnico Sondas, Uretrales marca Rusch, modelos 850270-000035; 850270-
000042; 850271-000035; 850271-000042; Clase 111, empadronado/ registrado bajo Certificado N° PM-647-100,
en los términos de la Disposicion ANMAT N° 2318/02.

Que afs. 171 la Direccién Nacional de Productos Médicos cité ala firma alos fines de solicitarle la adecuacién
de ciertos datos de su presentacion, notificandose lafirmaafs. 171 vta

Que habiendo transcurrido 60 (SESENTA) dias de esa citacion, ante su silencio, le fue cursada una nueva
notificacion (Aviso de Recibo N° 689042178 obrante afs. 173), por medio de la cual se le otorgd un plazo de 30
(TREINTA) dias afin de cumplimentar |o requerido oportunamente.

Que ante e silencio de lafirma, afs. 174 se ordena notificar alarecurrente que se le otorga nuevamente un plazo
de 30 (TREINTA) dias alos fines de que presente la documentacion requerida a fs. 171, bajo apercibimiento de
cancelacion del certificado de registro, notificandose lafirmaafs. 174 vta.

Que afs. 175 la Direccién de Evaluacion y Registro de Productos Médicos, visto que la firma no acompafio la
documentacién solicitada, considera que “no estan dada |las condiciones para acceder ala solicitud de revélida de
registro”, por lo que sugiere denegar la solicitud y declarar la cancelacion del certificado de registro.

Que @l Instituto Nacional de Productos Médicos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion
de su competencia.



Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € 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 alafirma PROPATO HNOS S.A.1.C. lasolicitud de revélida en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) del producto de nombre genérico Sonda para
Ureterocutaneostomia, nombre técnico Sondas, Uretrales marca Rusch, modelos 850270-000035; 850270-
000042; 850271-000035; 850271-000042; Clase |11, empadronado/ registrado bajo Certificado N° PM-647-100;
por los motivos expuestos en el Considerando.

ARTICULO 29 Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM N°
647-100, propiedad de lafirma PROPATO HNOS. SA.I.C.

ARTICULO 3% Notifiquese a la firma PROPATO HNOS. SA.I.C. que e presente acto agota la via
administrativa, y que contra éste podra interponer, a su opcion, recurso de reconsideracion o de alzada o accion
judicial de conformidad a lo establecido por los articulos 84, 94 y cdtes. del Reglamento de Procedimientos
Administrativos Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017) y €l articulo 25 de la Ley 19.549. En caso de interponer recurso
de reconsideracion, debera ser interpuesto dentro de los DIEZ (10) dias hébiles administrativos; en caso de
interponer recurso de alzada debera ser interpuesto dentro de los QUINCE (15) dias habiles administrativos, y en
caso de interponer la accion judicial deberd interponerse dentro de los NOVENTA (90) dias habiles judiciales,
computandose todos los plazos a partir del dia siguiente a de la notificacion del presente acto.to.

ARTICULO 4°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente disposicion. Remitase ala Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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