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OISPOSlOlON N'

BUENOSAIRES,

"11 O

14 IOV 2U14

VISTO el expediente NO1-4,7-2073/12-1 Y agregado NO1-47-5726/13-9

del Registro de esta AdministraCión Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FOC MEDICAL S.A., solicita la

rectificación del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas; de

Fabricación N° 293/14.

Que se consignó erróneamente en el citado Certificado el rubro' de

inscripción.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado

por el Artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O.

1991).

Que La Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 Y el Decreto N° 1886/14.
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Por ello:

~711 O

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Cancélase el Certifitado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación NO 293/14 extendido a la firma FOCMEDICAL S.A.

ARTÍCULO 2°._ Extiéndase nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos donde el rubro de inscripción

debe decir: "FABRICANTE DE VÁLVULAS BIOLÓGICAS CARDÍACAS, PARCiES

DE PERICARDIO, ANILLOS PARA ANULOPLASTÍA y SUTURA NO ABSORBIBLES,

SUTURAS REABSORBIBLES y ENVASADO DE PRODUCTOS MÉDICOS P4RA
I

TERCEROS".

ARTÍCULO 3°.-

Técnica a sus

Regístrese; gíresE! a la Dirección de Gestión de Información

efectos, por mesa de entrada de la Dirección Nacional I de
Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición y del Certificado de

Buenas Prácticas de Fabricación. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-2073/12-1

Cumplimiento: de
I

y agregado Expediente N° 1-47-5726/13-9
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