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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8319-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-003249-16-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-003249-16-3 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRY KER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicit6 que se
autorice la reinscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) del
producto de nombre genérico Triturador de hueso y accesorios y nombre técnico Molinillos para huesos marca
Stryker modelos 5400-700-000 Moledora de hueso, 5400-701-000 Moledora de hueso, mediana, 5400-702-000
Moledora descartable, fina, 5400-703-000 M oledora descartable, gruesa, 5400-704-000 Cable Moledora, 5400-705-
000 Moledora estuche para esterilizacion, 5400-750-050 Consola moledora de hueso; Clase | ,registrados bao
Certificado N° PM-594-484.

Que alos fines de dar tramite a las presentes actuaciones se citd ala firmaen cuestion., a fin que cumplimentara los
recaudos exigidos por el areatécnicainterviniente.

Que habiendo transcurrido 60 (SESENTA), le fue cursada una nueva notificacion, conforme Aviso de Recibo
N°689036668 obrante a fs. 197, por medio de la cua se le otorgaba un plazo de 30 (TREINTA) dias a fin de
cumplimentar lo requerido oportunamente, bajo e apercibimiento establecido en € articulo 1° Inciso €) apartado 9°
delaLey 19549.

Que a fs.198 esta Administracion cité nuevamente al recurrente informando que se procederia a la cancelacion del
certificado de registro en los términos del articulo 8° inciso ¢) delaLey N° 16.463.

Que lafirma quedo notificada el dia 10 de Agosto de 2017 de lo que da cuenta el aviso de recibo obrante afs.197

Que habiendo transcurrido el plazo legal sin que la firma recurrente impulsara las actuaciones de manera efectiva,
corresponde denegar la solicitud de lainscripcién en los términos de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y cancelar



el certificado del producto médico en cuestion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N°© 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniéguese a la firma STRY KER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA la reinscripcion
en el RPPTM del Certificado N° PM- N°© 594-484.

ARTICULO 2°.- Cancélase € Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM N°594-
484 con nombre genérico Triturador de hueso y accesorios y nombre técnico Molinillos para huesos model os 5400-
700-000 Moledora de hueso, 5400-701-000 Moledora de hueso, mediana, 5400-702-000 Moledora descartable fina,
5400-703-000 Moledora descartable, gruesa, 5400-704-000 Cable moledora, 5400-705-000 Moledora estuche para
esterilizacion, 5400-750-050 Consola moledora de hueso; Clase de Riesgo | , propiedad de la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que podré interponer recurso de Reconsideracion y/o Alzada en €
término de diez (10) y quince (15) dias de notificado de la presente Disposicion, respectivamente, de acuerdo con lo
previsto por los articulos 84, 94 y concordantes del Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por
Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

ARTICULO 4°.- Registrese; por & Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega
de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; Cumplido,
archivese.
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