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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3988-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-14043-10-9

VISTO el Expediente N° 1-47-14043-10-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Implantes RB S.R.L. solicita la inscripcién del producto Clavos para
huesos de acero 316L, marca RB / Innovation Medicals, PM 1378-3.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Productos Médicos emite el informe de su competencia en el que
hace saber que la firma no cumplimento |os requerimientos establecidos en la Disposicion ANMAT N° 5706/17
efectuados en reiterados cortes de plazo obrantes a fs. 5, 71/72, 139/140, 196, 538, 704, 716/717, por lo que
considera que no estan dadas las condiciones para acceder a la solicitud de registro sugiriendo proceder con su
denegatoria

Que los cortes de plazo mencionados fueron debidamente notificados y respondidos por la firma a fs. 7/70,
78/138, 144/195, 100/537, 541/702, 706/715, 719/815.

Que con posterioridad la firma realiza una nueva presentacion, respecto de la cua la Direccion citada, luego de
efectuar un andlisis pormenorizado de lo ali manifestado, considera que no se subsanaron todos los
requerimientos y que no estén dadas las condiciones para acceder a la solicitud de registro, por lo que reitera la
sugerencia de denegatoria.

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

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



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

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma Implantes RB SR.L. la solicitud de registro en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02 en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, de Clavos para
huesos de acero 316L, marca RB / Innovation Medicals, PM 1378-3, por los motivos expuestos en el
Considerando de la presente.

ARTICULO 2°: Hagase saber alafirma Implantes RB S.R.L. que contra el presente acto podra interponer, a su
opcion, recurso de reconsideracion o de alzada o accion judicia de conformidad alo establecido por |os articulos
84, 94 y cdtes. del Reglamento de Procedimientos Administrativos Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017) y el articulo
25 delaLey 19.549. En caso de interponer recurso de reconsideracion, debera ser interpuesto dentro de los DIEZ
(10) dias habiles 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 debera interponerse dentro
de los NOVENTA (90) dias hébiles judiciales, computédndose todos los plazos a partir del dia siguiente a de la
notificacion del presente acto.

ARTICULO 3°: Registrese. Notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente disposicion. Comuniquese
a la Direccion de Evaluacion y Registro de Productos Médicos y a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica. Cumplido, archivese
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