Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* - ?
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ANMAT

BUENOS AIRES,  » BENE Z0%

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-9656-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KFF S.A. solicita la
aprobacién del producto médico denominado PINZA PARA BIOPSIA DE
MIQCARDIO marca MAXXIM/ARGON/SCHOQUTEN, Certificado PM 1594-50, como
Producto Médico Clase IV - Importado.

Que el producto fue empadronado bajo el nUmero PM 1594-
50, por lo tanto, de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 5031/09 su registro
debid ser solicitado en los términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (t.o.
2004) antes del 29 de enero del afioc 2010 a los efectos de poder continuar
comercializadndose.

Que la solicitud de aprobécién fue presentada fuera del
término reglamentario y atento lo establecido por el articulo 3° la Disposicién
ANMAT N° 5031/09 las inscripciones presentadas con posterioridad al 29 de

enero de 2010 caducaran de pleno derecho sin necesidad de interpelacion

alguna.
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Que a fojas 9 la firma KFF S.A. desiste del expediente en
cuestion.

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos toma
intervencién a fojas 7 y 10 indicando que se proceda a la cancelacién del PM
1594-50.

Que la Direccibn de Gestion de Informacion Técnica ha
tomado la intervencién de su competencia.

" Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N°© 1.271/13.

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

ARTICULO 1°. - Cancélase el Certificado PM 1594-50, correspondiente al
producto médico denominado PINZA PARA BIOPSIA DE MIOCARDIO marca
MAXXIM/ARGON/SCHOLTEN propiedad de fa firma KFF S.A. por incumplimiento
de la Disposicion ANMAT N© 5031/09.
ARTICULO 20.- Hagase saber a la firma KFF S.A. que en un plazo de TREINTA
(30) dias habiles administrativos, a partir de la notificacion de la presente

isposicién, deberé presentar el Certificado original PM 1594-50 ante la Direccion

de Gestion de Informacién Técnica para su cancelacion.
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ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la‘ copia de la presente Disposicion; cumplido, archivese
PERMANENTE.
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