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> MSPOSICIGN pe
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidén e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, f 4 N0V 2034

VISTO el Expediente N° 1-47-9266-09-3 del Registro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones de referencia la firma GRUPO DE ESTUDIOS
NUEVOS SA (GENSA) con domicilio legal, planta elaboradora y depésito en Benito
Pérez Galdds 949, Quilmes, provincia de Buenos Aires, solicitd la baja de su
habilitacién como IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS F;ARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO Y PRODUCTOS PARA INVESTIGACION DE USO
IN VITRO.

Que la mencionada firma se habilitd por Disposicion ANMAT NO©
3084/08, legajo N° 1754, en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 2319/02
(t.o. 2004).

Que con el fin de verificar el funcionamiento del establecimiento
habilitado por esta ANMAT, la Direccidn Nacional de Productos Médicos realizd
una inspeccién, conforme acta correspondiente a la orden de inspeccion N©
3476/09, de la cual surge que al momento de la mencionada inspeccidén no se
encontraron Productos Reactivos de Diagnéstico de uso “in vitro”; tampocvo se

encontraban presentes los representantes de la firma ni su Directora Técnica.
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Que la Direccion Nacional de Productos Médicos elaboro su informe
técnico propiciando la baja de la habilitacion oportunamente otorgada.

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

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Dase de baja la habilitacién otorgada a la firma GRUPO DE
ESTUDIOS NUEVOS SA (GENSA) con domicilio legal, planta elaboradora vy
depodsito en Benito Pérez Galdés 949, Quilmes, provincia de Buenos Aires, como
IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USO IN
VITRO Y PRODUCTOS PARA INVESTIGACION DE USO IN VITRO, por las razones
expuestas en el considerando de la presente.
ARTICULO 29.- Canceélase el certificado otorgado por Disposicion ANMAT N°
3084/08 para el legajo registrado con el N° 1754.
ARTICULQO 39.- Dase de baja a la farmacéutica Caroia Caminos para el cargd de

directora técnica de GENSA,
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Minister de Salud .
Secretaria de Politicas, DISPGSICIGN e

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

ARTICULO 4°.- Registrese. por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Girese a la \

Direccién de Gestidn de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9266-09-3
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DISPOSICION No©
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNMAT.
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