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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-0000-4248-15-5

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4248-15-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que a través de los referidos actuados la empresa PROCHEM S.A. con RNE N° 020045357, solicito la
inscripcion del producto SILICONA PARA CUBIERTAS, marca SILISOL BRILLO EXTREMO como
Producto Domisanitario de Riesgo II.

Que segun lo establecido por Resolucion ex MS y AS N° 709/98 articulo 6°, articulo 7° y Anexo I, el
producto que nos ocupa es considerado de Riesgo I.

Que la Disposicion ANMAT N° 1112/13 modifica a la Disposicion ANMAT N° 7292/98 en lo relativo a la
modalidad de registro de los productos Domisanitarios de Riesgo I.

Que la Disposicion citada en el considerando anterior que regula el registro de los Productos
Domisanitarios de Riesgo | establece a través del articulo 6° y Anexos | y Il los requisitos para el registro
de productos de Riesgo I.

Que la misma Disposicion establece que el registro de productos de Riesgo | sera a través de tramite
interno.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase a la empresa PROCHEM S.A., RNE N° 020045357, la inscripcion del producto
SILICONA PARA CUBIERTAS, marca SILISOL BRILLO EXTREMO como Producto Domisanitario de
Riesgo Il, en virtud de lo detallado en los considerandos de la presente.

ARTICULO 2°.- Notifiquese al interesado que podra interponer recurso de reconsideracion y/o alzada en el
término de 10 y 15 dias, respectivamente, a partir del dia siguiente al de su notificacion, de acuerdo a lo

previsto en los articulos 84 y 94 y concordantes del Reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (t.o.
2017).

ARTICULO 3°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado.
Comuniquese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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