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Disposicion
Namero: DI-2018-3911-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7218-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7218-17-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma AGFA HEALTHCARE ARGENTINA S.A. solicita la correccion de la
Disposicion —ANMAT- N° 4152/16 por la cual se aprob6 la Modificacion del registro del producto médico
denominado Panel de Imagen Digital , marca AGFA

Que se omiti6 consignar el nombre y una de las direcciones del fabricante en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion, PM 1689-71.

Que tal error se considera subsanable en los términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de
Procedimientos Administrativos aprobado por decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase los items “ nombre del fabricante” y “ lugar de elaboracion” de la Disposicion



ANMAT N°4152/16 los que quedaran redactados de la siguiente manera: donde dice: “Nombre del
Fabricante: VIEWWORKS CO., LTD (GWANYANG-DONG), LUGAR DE ELBORACION: 1F-3F,
BURIM-RO 170 BEON- GIL, DONGAN-GU, ANYANG-SI GYEONGGI-DO 431-060 REPUBLICA
DE COREA”, debe decir: “VIEWWORKS CO., LTD (GWANYANG-DONG) Y AGFA HEALTHCARE
N.V., LUGAR DE ELBORACION: 1F-3F, BURIM-RO 170 BEON- GIL, DONGAN-GU, ANYANG-SI
GYEONGGI-DO 431-060 REPUBLICA DE COREA Y SEPTESTRAAT 27, B-2640 MORTSEL,
BELGICA”

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM 1689-71 cuando el mismo
se presente acompariado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado y

hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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