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BUENOS AIRES, 07FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-8948-16-0 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma

FUNDACION CENTRO DE DIAGNOSTICO NUCLEAR, referida a la autorizacién de

modificacién de estructura para su rubro habilitado como ELABORlADOR DE
PREPARACIONES RADIOFARMACEUTICAS PARA  PET. IMPORTIADOR Y
EXPORTADOR DE LA PREPARACION RADIOFARMACEUTICA (18F) F.D.G., en las
condiciones previstas por la Ley N© 16.463, Decreto NO 150/92 y Sus
modificatorios.

Que a fojas 19 a 27 se agrega el Acta de Inspeccién de la planta
realizada por la Comisidén de inspectores del Instituto Nacional de Mediciamentos.

Que a fs. 31 obra el informe producido por la Dir:eccic'm de
Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofdrmacos, la que concluye que el
establecimiento de referencia cumple con los requisitos exigidos por la ;normativa

aplicable.
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 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°- Autorizase la modificaciéon de estructura a Iall firma FUNDACION
CENTRO DE DIAGNOSTICO NUCLEAR, como ELABORADOR DE PREPARACIONES
RADIOFARMACEUTICAS PARA PET. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE LA
PREPARACION RADIOFARMACEUTICA (18F) F.D.G., con planta sita en Av. Nazca
NO 3449, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
ARTICULO 2°- Establécese que la Direccién Técnica seguira siendo ejercida por la
farmacéutica Alicia Coronel, Matricula Nacional N© 13.821.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacidon
conferida por el Articulo 1°© de la presente Disposicién.
ARTICULO 4°.- Cancélese el Certificado de Habilitacidon autorizado por
Disposicion N° 5804/07, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias
acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicién ante la Direccién
de Gestion de Informécic’m Técnica.

ARTICULO 50.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 28 a 30.
ARTICULO 69.- Registrese; girese a la Direccion de Gestidon de Informacién

Técnica para su conocimiento y demas efectos; por la Mesa de |[Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de una copia autenticalda de la

presente disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 30 y de

del plano oficial aprobado. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO© 1-47-8948-16-0

DISPOSICION No

s 727 9

Pr.CARLOS CHIALE
Administrador Nacional
AN MUAT,

la copia
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