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BUENdS AIRES, 02 FEB 2017 |

VISTO el Expediente NC° 1-47-3110-3449-16-4 del Registro d
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

e la
dica

Que por dichas actuaciones la firma MED S.R.L. solicital la
correccion de la Disposicidn —~ANMAT- N° 11061/16 por la cual se aprobo el

registro de un producto médico denominado Tomégrafo de Coherencia Optica.

Que se consignd erroneamente dos modelos en el Anexo

Certificado de Autorizacién e Inscripcién PM 959-56, expedido r;'uediante la

Disposicion ANMAT N© 2016/16.

del

Que tal error se considera subsanable en los térmninos de lo

normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrat
aprobado por decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha 'tomado la

intervencion de su competencia.

ivos

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N°101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Anexo del Certificado de Autorizacidnje Inscripcién

emitido mediante Disposicion ANMAT N° 11061/16 del 07 de octubfe de 201

que quedara redactado de la siguiente manera, donde dice:"Mode

A

el

05,

‘:,]



‘2017 - Afio de fas Tnergias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

nrosicone  § 4 !Et i

SPECTRALIS HRA+OCT y SPECTRALIS HRA +OCT con médulo OCT 2" debe

decir: "Modelos: SPECTRALIS OCT y SPECTRALIS' OCT con Mddulo OCT2”.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado

PM

i

958-56 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la

presente Disposicion.

ARTICULO 3o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrad
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de
presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestién de Informacipn Técnig
sus efectos. Cumplido, archivese,
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