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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2289-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-115554910-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2021-115554910-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDO:

Que mediante expediente N° EX-2020-75691719-APN-DGA#ANMAT lafirma PRODUCTOS ROCHE SA.Q. e
I. (Division Diagnostica) solicito la modificacion del registro del Producto para diagnostico de uso “in vitro”
denominado: Elecsys AFP (Ref.:07026706190).

Que por Disposicion N° DI-2021-8049-APN-ANMAT#MS, esta Administracién Nacional accedio alo solicitado.

Que en citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario en el primer considerando a consignarse
el nimero del certificado del producto autorizado siendo dicho error subsanable en los términos del Articulo 101
del reglamento de Procedimientos Administrativos (Decreto 1.759/72 (t.o0. 2017)

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese & primer Considerando de la Disposicién N° DI-2021-8049-APN-ANMAT#MS de
esta Administracion que quedara redactado de la siguiente manera: “Que por los presentes actuados la firma
PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e |. (Division Diagnéstica) solicita la modificacién del producto Médico para

diagnoéstico de uso “in vitro” denominado Elecsys AFP (Ref.:07026706190), autorizado por Certificado N°
008563".

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion del Certificado N° 8563, cuando € mismo se presente acompafiado de
la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por €
Departamento de mesa de entradas notifiquese al interesado y hé&gasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion. Cumplido, archivese. -
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