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VISTO el Expediente N® 1-47-3110-6284-16-2 del Registro| de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDQO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS BIOFARMA S.A.,
solicita la correcciéon de la Disposicion ANMAT N° 10392/2016, por Ia cual se
otorgd la habilitacion como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” para efectuar TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL en las condiciones previstas por la DISposiCi()rL ANMAT
N¢ 6052/13.

Que por error en el articulo 1° se habilitd a la firma como
DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO'
DE USO “IN VITRO” SIN CADENA DE FRIO.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en 10s

términos de lo normado por el articulo 101 del Regiamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N® 1759/72 (T.Q, 1991}).
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha temado la
intervencion de su competencia. '
Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N©
1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°
10392/2016 de fecha 19 de Septiembre de 2016, el que quedara redacitado de
la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIOS
BIOFARMA S.A,, con domicilio legal y depédsito en ‘Banderas de los Andes N©
217, San Jose, Guaymallén, Provincia de Mendoza, bajo la direccidon técnica del
Farmacéutico Osvaldo Daniel Caroso {Matricuta Provincial N° 1740), con
domicilio real en Patricias Mendocinas N° 368, Godoy Cruz, Provincia de
Mendoza, como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTO‘S PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” CON CADENA' DE FRIO para éfectuar
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL".

ARTICULO 2°.- Extiéndase el certificado correspondiente a la habilitacién
conferida por el ARTICULO 1° de la presente Disposicion, el que tendré una
vigencia de 5 (cinco) aRos contados a partir de la fecha de su expedicién
ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion de Estable([imiento
conferido a la firma LABORATORIOS BIOFARMA S.A., otorgado} segun’
Disposicion ANMAT N° 10392/16.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la pEresente
Disposicion y del Certificado mencionado en el ARTICULO 2°; gireée a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, Cumplido, archivese.
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonsl
ANMAT,
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