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VISTO el expediénte no 1-47-3110-161/14-5 del Regis'l'cro de la
Administracién Nacional de M‘edica'nﬂentos, Alimentos y Tecnologia Med:ica Y,
i
|
CONSIDERANDO: |
i
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 denomihado Placas
de Petri, MARCA: MASSOBACT, MODELOS: 90/15, 60/15 divisién centr_"al.

Que a fojas 16 la Direccion Nacional de Productos Médicos ill"'\forma que
mediante Disposicion ANMAT N© 990/14 se denegd a la firma Massoii)act S.A. la
renovacion del Certificado de. Buenas Practicas de Fabricacion y se canceld la
habilitacién conferida a la firma recurrente sugiriendo en consecuenciaﬁ denegar el
tramite de registro solicitado por estos actuados. {

Que la Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (t.o. 2004) de in$cr_ipci6n de
Productos Médicos, que incorpora la Resolucién MERCOSUR GMC NO 40/00, es
complementada entre otras por las Disposiciones ANMAT N° 3802/():4 y 727/13,
las que establecen como requisito de inscripcién de un productc:r médico, la
presentacién de la copia de la disposicion y certificado de-Aut?chizacién de
Funcionamiento de Empresa segl]n. Disposicion ANMAT No© 2319/024| (t.o. 2004),

1 asi como la copia del Certificado de Buenas Practicas de fabriclacién segun

Disposicion ANMAT N° 194/99 de la empresa que solicita la inscripcié'n.
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Que la Disposicion ANMAT N° 2319/02, Reglamento Técnico Re:lativo ala

Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Impoﬁtadora de
e |

Productos Médicos en su parte I, alcances, establece que: “Este reglamento se
|

i
aplica a todas las empresas que se hallen interesadas en realizar actividades de
l

fabricacién y/o importacion de Productos Médicos...” y la: parte 3 idEI mismo
documento indica que el otorgamiento de la autorizacién para realizar las

actividades antes descriptas se otorgard una vez que la firma interesada haya
' |

obtenido el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de
’ |

Productos Médicos. | g
|

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos y la Direccién’ General de
|
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia. ’

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

Decretos N© 1490/92 y 1886/14. ;
1'
)
t

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC&R
|

|
|

ARTICULO 10.- Deniégase la solicitud de inscripcién del Producto Médico Clase I
|

DISPONE:
denominado Placas de Petri, .M'ARCA: MASSOBACT, MODELOS: 90/15, 60/15

divisién central, en los términos de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 23i8/0§, por las

razones expuestas en el considerando.
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ARTICULO 20.- H4agase saber a.l inlteresado qrue podré interponer r%ecurso de
reconsideracion y/o alzada, debidamente fundado, dentro de los diﬁz (10) o
quince (15) dl'as‘ha'lbiles, de ser notificado, respectivamente, col'nforme lo
establecen los articulos 84, 94 y concordantes del Reglamento de Proc;edimientos
Administrativos, aprobédo por Decreto N© 1759/72 (T.0:1991). :

ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de Entradas de la Direccion I\:Iacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la ;copia de la

presente Disposicidn. Cumplido, archivese. !

Expediente n° 1-47-3110-161/14-5 |

DISPOSICION No 6 8 ﬂ 2 | |
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Ing ROGEUIO LOPEZ '
Administrador Naclonal |
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