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BUENOS AIRES, 14 AGO 7015
VISTO el expediente N° 1-47-8568/13-2 y agregado N° 1-47-
1180/14-8 del Registro de esta Adnpinistracién Nacional de Medicémentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERIA COMARSA
S.A., solicita la extensién del Certificado de Autorizacidon de Funcionamiento de
Empresa expedido mediante Disposiciéon N° 7902/14, ya que manifiesta que se
ha omitido |la entrega del mismo.

Que a su vez, solicita la rectificacion de las clases de riesgo
redactadas en el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos Médicos, y la rectificacion del articulo 3° de la
Disposicion N° 7902/14.

Que en citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario en referencia a lo solicitado.

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.0. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Medicos ha tomado la

intervencién de su competencia.

& 1



*2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES".

DISPOSICION N 6 59 3 |

A 514'90//

{%26’(7?/;/ A @//&WJ v@%%éﬁc’{ﬁﬁ &
Snstitersns
AN A AT

Que se actia 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 Articulo 3° de la disposicion 7902/14, El cual
guedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 3°.- Habilitase a la firma
DROGUERIA COMARSA S.A. con domicilio legal sito en la calle Jujuy 2944,
Rosario, Provincia de Santa Fe y depodsitos sitos en las calles Jujuy 2944 y
Colombres 1297, Rosario, Provincia de Santa Fe, habilitada mediante Disposicion
ANMAT N°© 7129/08, en las condiciones previstas por la Disposicion ANMAT N°
6052/13, como DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS MEDICOS Y DE PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO PARA REALIZAR TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL.”

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Fabricacion de Productos Médicos, expedidos mediante la Disposicién
7902/14.

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma DROGUERIA COMARSA S.A., un nuevo
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,
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de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).
ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa, expedido mediante la Disposicion 7902/14.
ARTICULO 5°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa correspondiente a la autorizacion conferida en el
Articulo 1° de la presente Disposicion, que tendra una vigencia de 5 (cinco) afos
contados a partir de |la fecha de su expedicion.
ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestidon de Informacién
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos, notifiquese al interesado y hagasele entrega de la Disposicion
y del Certificado; Cumplido, archivese.
Expediente 1-47-8568/13-2
y agregado N° 1-47-1180/14-8
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