Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

AN M A. T 2012- Afio de Homenaje al doctor D.Manuel Belgrano

DISPOSICION N° ) 3 30

BUENOS AIRES, 24 ABR 2012

VISTO el expediente NO 1-47-24593/10-0 y 1-47-21442/11-1 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO: |

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A solicité
autorizacion para la venta del Producto para Diagndstico de uso profesional “in -
vitro” denominado DG GEL NEWBORN.

Que por Disposicién N° 7486/11, esta Administracion Nacional accedié a lo
solicitado.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error al consignarse,

@ la disposicién , en el articulo dos, donde se mencionan los rétulos y manuales del

producto autorizado siendo dicho error subsanable en los términos del Articulo 101
del Reglamento de Procedimientos Administrativos (Decreto 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su

competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Articulo

80 inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.

4




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
AN M A T 2012- Afio de Homenaje al doctor D.Manuel Belgrano

pisrosicion 9 3 3 0

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectifiquese el articulo 2° de la Disposicion N° 7486/11 de esta
Administracion, el que quedard redactado de la siguiente manera: Acéptense los
rotulos y manuales de instrucciones obrantes a fojas 158 a 160, 162 a 164, 166 a
168 y 201 a 227 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida. 1
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion del certificado N° 007773, cuando el
mismo se encuentre acompafiado de la presente Disposicion.
ARTICULO 39.- Anotese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia de la
presente Disposicion. Remitase una copia de la presente Disposicién a la Direccidn

de Tecnologia Médica. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N© 1-47-24593/10-0 y 1-47-21442/11-1
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