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AL T ;
suenos Ares, 1 4 JUL 2015

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-3110-2440/14-1 del registro de la
Administracién Nacional De Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi¢a; y
|
CONSIDERANDO: |
Que por dichas actuaciones la firma AGFA HEALTHCARE AR(?ENTINA
S.A. solicita la correccidén de la Disposicion ANMAT N° 2406/15 por la "g:ual se

aprobd la modificacion del registro de un producto médico denominado:%Sistema

Integrado de Rayos X para Ra'diograﬂ’a Digital , marca AGFA. !

Que se cometido un error involuntario en el Anexo de Autori;acién de
Modificaciones del PM 1689-46 al omitir la inclusion del cambio de modelo.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Proced_,imientos
Administrativos aprobado por Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia. _

Que se actua en virtud de las facultades conferidas en los Decretos N°
1490/92 y 1886/14.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones de la
Disposicidon ANMAT N° 2406 del 01 de abril de 2015, el que quedara rédactado
de la siguiente forma: Dato Identificatorio a Modificar: Modelo, Dato Au_itorizado

hasta la fecha: DX-D 400, Modificacién/Rectificacion Autorizada: DR 400.
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DISPOSICIGH 1P

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente cuando el mismo se

presente acompafnado de la copia autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese a los interesados y hagaseles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Tjgcnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47- 3110-2440/14-1
DISPOSICION N°

. 5511

LIC LOPEZ
Adminlatrador Naclonal
AJNM AT,
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