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Secretaria de Coliticas,
Regulacion e Institutos ; '

ANMAT 38 BE,T 7.03 II ;

BUENOS AIRES, PR :ﬁ

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-208-14-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDOQ:

Que en el marco del expediente citado en el VISTO se dicto la
Disposicion ANMAT N© 3337/14, que en su articulo 1° dispuso la prohibicicl'nn
de comercializacién y uso en todo el territorio nacional del producto rotulado
como “VASO RECOLECTOR 120 ml ESTERIL / ANMAT TECNOLOGIA MEDICA
p.m. 1723-01 / MASSOBACT S.A. Dir. Técnico Farmacéutico Dr. Panagiol::is
Anagnostopulos - M.N. N° 9375 / INDUSTRIA ARGENTINA / LOTE 13-10-01
VTO DIC-2015". |

Que ta Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud manifiesta
que, habiéndose constatado que el producto en cuestidén carece de registro
como producte médico, la prohibicibn de su uso y comercializacién fue
sugerida sin indicacion de lote, sin perjuicio de lo cual el articulo aludido
detalla el lote 13-10-01, alcanzando la prohibicién dnicamente a este Ultimo.

Que por ello, la referida Direccion aconseja la rectificacion del articulo
citado, proponiendo el siguiente texto: “Prohibese la comercializacién y uso

en todo el territorio naciona! del producto rotulado como 'WVASO RECOLECTOR

120 ml ESTERIL / ANMAT TECNOLOGIA MEDICA p.m. 1723-01/ MASSOBIJ;CT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacisn e Institutos

ANMAT

S.A. Dir. Técnico Farmacéutico Dr. Panagiotis Anagnostopulos -~ M.N. No©
9375 / INDUSTRIA ARGENTINA™.

Que la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Sustitiyese el articulo 19 de la Disposicion ANMAT No©
3337/14 por el siguiente texto: “"ARTICULO 19.- Prohibese la comercializacién
y uso en todo el territorio nacional del producto rotutado como ‘VJA;SO
RECOLECTOR 120 ml ESTERIL / ANMAT TECNOLOGIA MEDICA p.m. 1723-01
/ MASSOBACT S.A. Dir. Técnico Farmacéutico Dr. Panagiotis Anagnostopulos
- M.N. N°© 9375 / INDUSTRIA ARGENTINA", por los motivos vertidos en el
considerando de la presente”.

ARTICULO 20.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial
para su publicacion en el Boletin Oficial; notifiquese a la Direccién de
Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la

Nacién, a sus efectos. Notifiquese al Ministerio de Salud de la Provincia de
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Ministerio de Safud
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Buenos Aires, a sus efectos. Comuniquese a las autoridades sanitarias
provinciales y a la del Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires.
Comuniguese a la Direccidon de Relaciones Institucionales y Regulacion
Publicitaria y a la Direccidén de Vigilancia de Productos para la Salud. Dése a

la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos

a sus efectos. .
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