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BUENOS AIRES, ‘,
7§ AGO 2015

VISTO el expediente n° 1-47-3110-160/14-1 del Registrb de la

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mediéa Y,

CONSIDERANDO: - E

Que por dichas actuaciones la firma MASSOBACT S.A., solicita el registro
segun Disposicion A.N.M.A.T. N° 2318/02 del Producto Médico de Clase I
denominado Vaso recolector de orina,' MARCA: MASSOBACT, MODELOé: 60 ml,
125 ml, 250 ml, 500 ml, N . |

Que a fojas 16 la Direccién Nacional de Productos Médicos informa que
mediante Disposicion ANMAT N© 990/14 se denegd a la firma Massobact S.A. la
renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y se ciancelé la
habilitacion conferida a lla ﬁrma'ré.(:urfente sugiriendo en consecuencia dienegar el
tramite de registro solicitado por estos actuados'.

Que la Disposicion ANMAT N© 2318/02 (t.o. 2004) de inscriipcic')n de
Productos Médicos, que incorpora la Resolucion MERCOSUR GMC N© 4!0/00, es
complementada entre dtras por ‘Ié“s Disposiciones ANMAT N¢ 3802/04 y 727/13,
las que establecen como requisito de inscripcién de un producto miédico, la
presentacion de la copia de la disposicidon y certificado de Autorizacion de

Funcionamiento¢ de Empresa segun Disposicion ANMAT N°© 2319/02 (t.o. 2004),
7 |

! asi como la copia del Certificado de Buenas Practicas de fabricacié!n segun

Disposicion ANMAT N© 194/99 de la empresa que solicita la inscripcidn.
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Que la Disposicion ANMAT N°© 2319/02, Reglamento Técnico Rellativo ala
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos en su parte I, alcances, establece que: “Este reglamento se
aplica a todas las erﬁpresas que se .hallen interesadas en realizar actividades de
fabricacion y/o importacion de Productos Médicos...” y la parte 3 del mismo
documento indica que el otorgamiento de la autorizacién para realizar las
actividades antes descriptas se .otoli'garé dna-yez que la firma interesada haya
obtenido el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intérvencién de su competencia. !

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
b ISPONE:
ARTICULO 10.- Deniégaﬁe la soliciltud ‘del inscripcion del Producto Médicoide Clase
I denominado Vaso recolector de orina, MARCA: MASSOBACT, MODELO!S: 60 mi,
125 ml, 250 ml, 500 ml, en los térmiﬁos de la Disposicion A.N.M.A.T. No°

2318/02, por las razones expuestas en el considerando.
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ARTICULO 20.- Hégase saber al interesado que podra interponer recurso de
reconsideracion y/o alzada, debidamente fundado, dentro de los diez: (10) o
quince (15) dias habiles, de ser notificado, respectivamente, conforme lo
establecen los articulos 84, 94 y con'c.ordantes del Reglamento de Proceci:limientos
Administrativos, aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0:1991). |

ARTICULO 39.- Registrese, por Mesa de Entradas de la Direccidn Na:cional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la cdpia de la

presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente n°® 1-47-3110-160/14-1

DISPOSICION N© |
6811 |
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.
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