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

Disposicion
NUmero: DI-2023-2217-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Marzo de 2023

Referencia: EX-2023-25419417-APN-DGA#ANMAT

VISTO € expediente N° EX-2023-25419417-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., con domicilio lega sito
en ZEPITA NRO. 3164/78, CITUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, Planta elaboradora y depésitos sitos
en ZEPITA NRO. 3164/78, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, MARCOS SASTRE NRO.
1002/1034/1088, LOCALIDAD EL TALAR, PARTIDO DE TIGRE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Solicita la rectificacion de la disposicion DI-2023-1544-APN-ANMAT#MS y e Certificado de Cumplimiento de
las Buenas Préacticas de Fabricacién de Productos Médicos Como documento N° CE-2023-11200045-APN-
INPM#ZANMAT.

Que en e Articulo N° 2 del documento mencionado en el parrafo anterior se estableci6 por error involuntario en
referencia a vencimiento del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicosy el Articulo N° 5 en referencia a plano aprobado. Por tal motivo, resulta propicio dejar sin efecto en
todas sus partes el articulado Nro. 5 de ladisposiciéon DI-2023-1544-APN-ANMAT#MS.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0O. 2017).

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién 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 MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rettificase & Articulo 2 ° de la Disposicion ANMAT DI-2023-1544-APN-ANMAT#MS, €
cual quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°.- extiéndase e Certificado de Cumplimiento de
Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro como
documento N° CE-2023-27663688-APN-INPM#ANMAT a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
SA., end que seincluira alo establecido en el Articulo 1° en referencia a la Disposicion Nro. DI-2023-1544-
APN-ANMAT#MS".

ARTICULO 2°.- Déjase sin efecto en todas sus partes y alcance el articulo nro. 5 referido a plano Nro. |F-2019-
55906007-APN-DGA#ANMAT generado por Disposicion ANMAT N° DI-2023-1544-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3°.- Cancelase € Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro como documento N° CE-2023-11200045-APN-
INPM#ANMAT, otorgado mediante disposicion DI-2023-1544-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del certificado original.
Cumplido, archivese.
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