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321

BUENOSAIRES, 26 Ul. 2017

VISTO el expediente nO
,

1-47-20338/11-7 del Regi tro de la i

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M dica y,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuacíones la firma SANOFI AVENTIS ARGNTINA S.A.,

solicita el registro según Disposición A.N.M.A.T. N° 2674/99 del ptoducto para

Diagnóstico de uso "In Vitro" denominado BGStar@ Blood Glucose Mlter.

Que a fojas 155 obra en informe del Servicio de probuctos para

Diagnóstico de la Dirección Nacional de Productos Médicos del cualjsurge que el

producto no cumple con los requisitos establecidos por la Di. posición N°

2674/99. Considerándose además, que se ha vencido el plazo estibulado en el

Artículo 30 de la Disposición ANMAT NO7425/13 Y se produjo la Jaducidad en

pleno derecho de las habilitaciones conferidas de acuerdo a la DisPoJición ANMAT

N0 2676/99, no pudiendo las empresas continuar realizando las acti~idades para

las que fueron oportunamente habilitadas por esta administración nkcional comol
"Importadora de productos para diagnóstico de uso In Vitro". l

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos y la Direcció General de!

Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

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

Decretos N° 1490/92 p'or el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembr de 2015.
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Por ello,

DISPOSICiÓN N° 8

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Deniégase la solicitud de inscripción del Pro ucto para

Diagnóstico de uso In Vitro denominado BGStar@ Blood Glucose eter en los

términos de la Disposición A.N.M.A.T. NO2674/99, por las razones Jpuestas en

el considerando.

ARTÍCULO 20.- Hágase saber al interesado que podrá interponer recurso de

reconsideración y/o alzada, debidamente fundado, dentro de los diez (10) o

quince (15) días hábiles, de ser notificado, respectivamente, c nforme los

establecen los artículos 84, 94 Y concordantes del Reglamento de Pro. edimientos

Administrativos, aprobado por Decreto NO1759/72 (T.O:1991). l
ARTÍCULO 30.- Regístrese, por el Departamento de Mesa d Entradas

hOtifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia de Il presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente nO1-47-20338/11-7
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