|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-4619-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5392-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5392-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion
de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-279, denominado: Sistema
Radiografico Digital, marca General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-279,
denominado: Sistema Radiografico Digital, marca General Electric, segin Disposicion Autorizante de
(RPPTM) N° 9376/15 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-2313-15-5.



ARTICULO 2°.- Acéptase los nuevos fabricantes, GE Hangwei Medical Systems Co., LTD. West Area of
Building N°3, N°1 Yongchang North Road Beijing Economic and Technological Development Area
Beijing, Beijing China 100176. Direccion: GE Hualun Medical Sysytem Co., Ltd N°1 Yongchang North
Road Beijing Economic and Technological Development Area Beijing, Beijing China 100176.

2-GE Medical System, LLC. 3000 N Grandview Blvd. Waukesha, W1 53188, Estados Unidos.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1407-279.

ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica para que efectue la agregacion al Certificado de Inscripcion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5392-17-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.09 09:30:13 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.05.09 09:30:17 -03'00'



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2018-4619-APN-ANMAT#MS
	fecha: Miércoles 9 de Mayo de 2018
		2018-05-09T09:30:13-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Roberto Luis Lede
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2018-05-09T09:30:17-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




