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BUENOS AIRES, 2 7 DeI 20U
VISTO el Expediente N° 1-47-20006/10-8 del registro de la

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Becton Dickinson Argentina

S.R.L. solicita la corrección de la Disposición ANMAT N° 3682/11 del 23 de

mayo de 2011, por la cual se aprobó el registro de un producto médico

emitiéndose el Certificado PM-634-162.

Que por error se colocó en los. Anexos I y III en Lugar/res de

elaboración BD Caribe Ltd. Vascular, 98 Cerro Gordo Industrial Park-Road 916,

Km 0.8 San Lorenzo Puerto Rico 00754. Como así también en indicación/nes

autorizada/s se colocó: Esta diseñado para transferir en forma práctica y

segura las muestras de sangre desde una jeringa a un tubo de recolección de

sangre.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos de lo normado por el artículo 101 del Reglamento de Procedimientos

Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Dirección de Tecnología Médica ha tomado la intervención de

su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas en los Decretos

N° 1490/92 Y 425/10

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

~ DISPONE~,
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ARTICULO 10.- Rectifícanse los ítems, Lugar/es de elaboración y indicación/nes

de uso autorizada/s de los Anexos I y III de la Disposición ANMAT N° 3682/11

del 23 de mayo de 2011, por la cual se autorizó la inscripción del producto

médico a través del Certificado PM-634/162 en el Registro de Productores y

Productos de Tecnología Medica a la firma Becton Dickinson Argentina S.R.L.,

los cuales quedarán redactados de la siguiente forma: Lugar/es de

elaboración: 2) 98 Cerro Gordo Industrial Paek-Road 916, Km 0.8 San

Lorenzo, Puerto Rico 00754, Indicación/nes autorizada/s: Está diseñado para

transferir en forma práctica y segura las muestras de sangre desde una

jeringa a un tubo de recolección de sangre o a un frasco para hemocultivo

Bactec™,

ARTICULO 2° ,- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado PM-

634-162 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de

la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Anótese; por el Departamento de Registro notifíquese a los

interesados y hágaseles entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición; notifíquese a la Dirección de Tecnología Médica. Cumplido,

archívese Permanentemente,
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