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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11378-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2018-50890800-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2018-50890800- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédicay

CONSIDERANDCO:

Que lafirma KEEPERCHEM S.R.L. se encuentra inscripta en € R.N.E. bajo & N° 020046914 como Elaborador
y Fraccionador de productos de Uso Doméstico segun la Disposicion ANMAT N° 6234/13 con vencimiento €l
dia 10 de octubre del afio 2018, en el domicilio de la calle Talcahuano N° 430/34, localidad de Villa Martelli,
partido de San Martin, provincia de Buenos Aires, en €l marco de laResolucién ex MSy AS N° 708/98.

Que € articulo 5° de la Resolucién ex MSy AS N° 708/98 establece lo siguiente: “El certificado de habilitacion
tendrd una validez de cinco (5) afios. Cumplido dicho plazo, los establecimientos registrados deberan ser
reinscriptos. Dicha reinscripcion sera automética y se instrumentard por medio de declaracion jurada. La no
reinscripcién producird, sin necesidad de notificacion previa, la cancelacion del registro. Cualquier modificacion
en las condiciones del Registro debera ser comunicada ala Autoridad Sanitaria Nacional”.

Que por los actuados citados en el Visto de la presente, lafirma solicita su reinscripcion ante el Registro Nacional
de Establecimientos.

Que por expediente N° EX-2023-03172089- -APN-DGA#ANMAT e director técnico de la firma
KEEPERCHEM S.R.L., Lic. CALBOSA Daniel Carmelo, informa su desvinculacion solicitando su baja como tal
ante el Registro Nacional de Establecimiento Domisanitario, la cua se hace efectiva a través de la Disposicion
ANMAT N° DI-2023-1741-APN-ANMAT#MS.

Que mediante PV-2023-12054045-APN-DVPS#ANMAT (orden 36) del expediente citado en el Visto, € &ea
técnica solicito a la firma presentar nuevo responsable de la direccion técnica en un plazo maximo de cinco (5)
dias bajo apercibimiento de dar de baja la habilitacion que fuera conferida a la firma a través del RNE
020046914, Disposicion ANMAT N° 6234/13.



Que al diade lafechalafirmano hainiciado tramite alguno en relacion al cambio de Direccion Técnica ante esta
Administracion.

Que el ANEXO | delaResolucion ex MSy AS N° 708/98 enumera los requisitos minimos para el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion y control, entre ellos, la existencia de un Director Técnico.

Que agotada esta instancia y considerando el incumplimiento de la normativa vigente y los riesgos que podrian
devenir del funcionamiento de un establecimiento Domisanitario sin Direccion Técnica corresponde dar de baja a
lafirma KEEPERCHEM S.R.L. ante e Registro Nacional de Establecimientos Domisanitarios.

Que la DIRECCION DE EVALUACION Y GESTION DE MONITOREO DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD y laDIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Dase de baja la habilitacion otorgada a la firma KEEPERCHEM S.R.L., habilitada bajo el rubro
Elaborador y Fraccionador de productos de Uso Domeéstico con domicilio en la calle Talcahuano N° 430/34,
localidad de VillaMartelli, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Cancélase € Certificado de habilitacion otorgado por Disposicion ANMAT N° 6234/13, € cua
debera ser presentado en el término de los 30 dias, acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Dénse de baja los registros de los productos listados en [|F-2023-35897381-APN-
DVPSHANMAT.

ARTICULO 4°.- Cancélanse |os certificados de productos listados en |F-2023-35897381-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a la firma recurrente que el presente acto agota la via administrativa'y que podra
interponer a su opcion recurso de reconsideracion o de alzada o accion judicial de conformidad 1o establecido por
los arts. 84, 94 y ccdtes. del Reglamento de Procedimientos Administrativos Decreto 1759/72 (T.O. 2017) y €
articulo 25 de la Ley 19.549. En caso de interponer recurso de reconsideracion debera ser interpuesto dentro de
los diez (10) dias habiles administrativos, en caso de interponer recurso de alzada debera ser interpuesto dentro de
los quince (15) dias hébiles administrativos, y en caso de interponer la accion judicial deberd interponerse dentro
de los noventa (90) dias hébiles judiciales, computédndose todos los plazos a partir del dia siguiente a de la
notificacion del presente acto.

ARTICULO 6°.- Registrese. Por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendo



referencia a la presente disposicion. Girese a la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos
parala Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.
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