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VISTO el expediente NO© 1-47-9008-09-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MUNTAL S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de los nuevos productos de marca VERACRIL vy
nombre/s descriptivo/s RESINA ACRILICA TERMOPOLIMERIZABLE, modelo
RESINA ACRILICA LiQUIDA TERMOPOLIMERIZABLE y RESINA ACRILICA POLVO
TERMOPOLIMERIZABLE.

Que las actividades de elaboracién, importacién, vy
comercializacién se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto Nro.
9763/64, y normas complementarias.

Que la Direccién de Tecnologia Médica informa que la solicitud
presentada no se encuadra en los términos legales de MERCOSUR/GMC/RES.
N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante Disposicion
ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), por no responder el producto cuya inscripcion
al Registro se solicita a la definicion de producto médico establecida en el

Anexo 1 de la misma, por tratarse de un producto de uso exclusivo en
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laboratorio de protesis dentales, para confeccién de las mismas, por lo que no
es un producto médico pasible de ser registrado.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el

| Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Deniégase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, del/los producto/s de VERACRIL
y ngmbre/’s' descriptivo/ RESINA ACRILICA TERMOPOLIMERIZABLE, por no
encuadrarse en los términos legales de MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00,
incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante Disposicion ANMAT N©
2318/02 (TO 2004), no respondiendo a la definicién de producto meédico
establecida en el Anexo I de la misma.

ARTICULO 20.- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso de
reconsideracién y/o alzada en el término de diez (10) y quince (15) dias de

notificado de la presente Disposicion, respectivamente, de acuerdo con lo
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previsto por los articulos 84, 94 y concordantes del Reglamento aprobado por
Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

ARTICULO 3°.- Andtese. Girese al Departamento de Registro a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hdagasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

Expediente N°© 1-47-9008-09-2 Am%,{g
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pr. OTTO A, ORSINGHER
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