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VISTO el expediente N 1-47-12253/10-1 del registro de la

Adrministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologla Médica; v

CONSIDERANDD:

Que pat 1as presentes actuacianss 1a Arma IMPLANT VEL 5.R.L. salicita I3
habilitacidn y autorizacidn de funcisnamientsa como EMPRESA FABRICANTE DE
FRODUCTDS MEDICDS, en 1as condiciones previstas por 1a Ley N® 16.453 y &
"Reglaments Técnico relative a 1a Auterizacién de Funcisnamiento de Empresa
Fabricante /o Importadera  de  Productas  Médices”.  aprobade por
MERCDSUR/GMC/RES, NP 21498, & incorporade al erdenamiento juridice nacianal
por Disposicion ANMAT N® 2318702 (T.0. 2004],

Que por un errer involurtarie a 1a mencionada empresa se la habilitd
como  FABRICANTE DE PRODUCTDS MEDICOS por Disposicidn (ANMAT) Ne
6009/08, 1egajo N® 219 y por Disposition N® 8185/11 se aprobd 1la madificacidn de
estructura con grrar en gl damicilia 1egal y no se hace mencion de la amphacidn de
fubro.

Que dicha rectificacidon se considera subsanabie en 105 términos de 1o
normads por g1 Artlculo 101 del Decreto N® 175972 (T.0, 19910,

Que la Direccign de Tecnoogia Médica ha tomade fa intervencidn de su

competenclia
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Gue sc actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 v par el Deacreta N® 425410,

Par ella;

EL INTERVENTOR CE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MERTCAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Sustituyese el Articulo 1° de [a Dispasicidn (ANMAT) N° 5185/11
Bl que quedard redactado de la sigwente forma: "ARTICULD I9.- Apruébaze |a
modificacian de estructura a la firma IMPLANT YEL 5.R.L, con domicilia legal en
Marcela T de Alvear 2149, 4° Pisd, Qficnas "A" y "BY, Cludad Autdnoma de
Buenas aires, planta edaboradora y depasito en Benjamin Franklin 174, Villa

Martelll, Pravincia de Buenas Aires,

ARTICULD 2°.- Autonzase la ampllacidn del nbro a la ampresa meancioriada en

8l Articulo 14 camg EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULD 3v.- Cancétese g certificadn de habintacian conferida par el Artfcula 32
de la hepasician N® 61B5/11.

ARTICULD 42.- Anatese; por el Departamenta de Registra notifiguese  al

interesado y hagase entrega de |a copia autenticada de da presente Disposician,
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del Certificada de Buenas Practicas y del certificada mencionado en el Articuig 39;

giresc a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumpiido, archivese PERMANENTE,

DISPOSICION Ne BQE
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