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¢ Institutos

ANMAT. | DISPOBICION N7 6 58 4

BUENOS AIRES, 30 0CT 2013

VISTO el expediente N© 1-47-9748/12-9 del registro de |Ia

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS SACIF solicita la
habilitacion y autorizacion de funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA Y
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO Y DE
INVESTIGACION DE USO IN VITRO, en las condiciones previstas por la Ley N°
16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N° 2676/99 y 2084/99 (T.0. 2004).

Que por Disposicion 0706/13 se habilito a la firma ROEMMERS SACIF
EMPRESA IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO Y DE INVESTIGACION DE USO IN VITRO.

Que se cometié un error involuntario en el domicilio Ieg'al, en el nombre yi
D.N.I de la Directora Técnica.

Que dichos errores se consideran subsanables en los términos de lo

normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72 (T.0. 1991).
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Que la Direccién la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y por el Decreto N°® 1271/13.
1

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NECIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion (ANMAT) N© 0706/13
el que quedard redactado de la siguiente forma: “"ARTICULO 1°,- Habilitase a la
firma ROEMMERS SACIF con domicitio legal y deposito en José E. Rod6é 6424,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires como EMPRESA IMPORTADORA Y
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO Y DE

INVESTIGACION DE USO IN VITRO.

ARTICULO 2°.- Rectifiquese el Articulo 2° de la Disposicion (ANMAT) N© 0706/13
el que quedaré redactado de la siguiente forma: "ARTICULO 29°.- Establécese que
la Direccién Técnica sera ejercida por la farmacéutica Mirta Beatriz Farifia, D.N.L.
N© 5.494.576, matricula N° 8269.

ARTICULO 39.- Cancélese el certificado de la habilitacién conferido por el Articulo

3° de la Disposicion N° 0706/13,

S—
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ARTICULO 4°.- Extiéndase el certificado correspondiente a la autorizacion
conferida en el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese al
interesado y hégase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y
del certificado mencionado en el Articulo 1°; girese a Mesa de Entradas a sus

efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

DISPOSICION N©° 6 58 4

Expediente N© 1-47-9748/12-9

aro

Dr. CARLOS CHIALE
Adminiatrador Naglonat
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