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suenos aires, 0 6 FEB 201

VISTO el Expediente N° 1-47-16217-16-4 del registro| de la
ADMINISTRACION  NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO: ;

_ Que por dichas actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES S.A.
solicita la rectificacion de la Disposicion ANMAT N° 12311/2016, por Iaicual se
aprobd la Autorizacion de la modificacidén del Certificado de Inscripcié:n en el
RPPTM N© PM-510-32, denominado: SISTEMA DE BLANQUEAMIEN IjENTAL,
marca: OPALESCENCE. '

Que por error se consignd en el Anexo de Autor|zacidn de

. Modificaciones, en los Datos Identificatorios Caracteristicos: Rétulo “Aprobado

Por Disposicibn ANMAT N° 3584/09” cuando debia decir “Aprobe;do Por
Disposicion ANMAT N° 6649/13”, y en Instrucciones de uso “Aprobaldas Por
Disposicién ANMAT N° 3584/09” cuando debia decir “"Aprobadas Por Disj:osici(’)n
ANMAT N° 6649/13". - | ?

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedi':'mientos
Administrativos aprobado por Decreto N°® 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia. '

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por igs E)ecretos

N° 1490/92 v Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION}L\L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Rectificase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones de la
Disposicion ANMAT N° 12311/2016, en sus Datos Identificatorios

Caracteristicos Rotulo e Instrucciones de uso, los cuales quedardn redactados

de la siguiente manera: en Rotulo donde dice “Aprobado Por Dispésicién
ANMAT N° 3584/09” corresponde “Aprobado Por Disposicion ANMAT N°
6649/13" vy en Instrucciones de uso donde dice “Aprobadas Por D'ispt‘!)sici()n
ANMAT N° 3584/09” corresponde “Aprobadas Por Disposicion RNMAT N°
6649/13", '

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en la | isposicion
ANMAT N° 12311/2016 cuando la misma se preslente acompanada cie lg copia
autenticada de la presente Disposicion. I‘I I
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada;de la
presente Disposicién; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Téci:nica a
sus efectos. Cumplide, archivese.
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