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BUENOS AIRE:S, 1 5 ABR 2013
VISTO el expediente N;o 1-47-20002/11-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentol'" Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LH Instrumental S.R.L. solicita se
I

autorice la inscripción en el Registro Naci(:malde Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) del nuevo producto de, marca UFSK y modelos surgiPro, surgiTrend,

surgiLine, assitTrend, assistLine, y sus nombres descriptivos Silla para el cirujano

oftalmológico, Silla para el asistente.

Que las actividades de el~lboración, importación, y comercialización se

encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto Nro. 9763/64, y normas

complementarias.

Que la Dirección de Tecnoldgía Médica informa que la solicitud presentada
\

no se encuadra en los términos leg~ales de MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00,

incorporada al ordenamiento jurídico nac(onal mediante Disposición ANMAT N° 2318/02

(TO 2004), por no responder el productb cuya inscripción al Registro se solicita a la

definición de producto médico establecida:en el Anexo I de la misma.

Que la Dirección de Asuntós Jurídicos ha tomado la intervención de su
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Que se actúa en virtud de' las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Yel Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA i~DMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALlM~NTOS y TECNOLOGíA MÉDICA

DiISPONE:

ARTíCULO 1°. - Deniégase la inscripdón en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RlPPTM), de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologíia Médica, del producto de marca UFSK y

modelos surgiPro, surgiTrend, surgiLine, assitTrend, assistLine, y sus nombres

descriptivos Silla para el cirujano o~talmológico, Silla para el asistente, por no

encuadrarse en los términos legales de iMERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada

al ordenamiento jurídico nacional mediarte Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004),
,

no respondiendo a la definición de prdducto médico establecida en el Anexo I de la
1

misma.

ARTíCULO 2°._ Hágase saber al interesado que podrá interponer recurso de

reconsideración y/o alzada en el términq de diez (10) Y quince (15) días de notificado

de la presente Disposición, respectiv~.lmente,de acuerdo con lo previsto por los
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artículos 84, 94 Y concordantes del Reolamento aprobado por Decreto N° 1759/72(to

1991).

ARTíCULO 3°._ Regístrese. Gírese al Departamento de Registro a sus efectos. Por

Mesa de Entradas notifíquese al interesiado y hágasele entrega de la copia autenticada

de la presente Disposición. Cumplido, archívese

Expediente N° 1-47-20002-11-5

Disposición N°:
Dr. ono A. ORS/NGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M •.A..T.
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