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BUENOS AIRES, 21 0CT 2013
VISTO el expediente N° 1-47-3110-472/14-1 y agregado N° 1-
47-3110-2666/14-3 del Registro de esta Administracién Nagional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECKMAN [COULTER

ARGENTINA S.A., solicita la rectificacién del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacidon de Productos Médicos y Productos para
Diagnéstico de Uso In Vitro N° 051/15, extendido mediante Disposicion ANMAT
N° 3792/15, en las condiciones previstas por la ley N° 16.463 y el "Reglamento
Técnico relativo a la Autorizacién' de Funcionamiento de Empresa FabriJante y/o
Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°
21/98, e incorporado al ordenamieﬁto juridico nacional por Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que se ha incurr'idolen un error involuntario en referencia al
nimero de Legajo de la empresa de referencia.

Que dicho error se considera subsanable en los térmings de lo
normado por el articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N® 1759/72
(T.0. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tonLado la

intervencién de su competencia.
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidlas por los
Decretos N© 1490/92 y N° 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélase, el Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de
Uso In Vitro N° 051/15, extendido mediante Disposicion ANMAT N° 37r92/15 el
17 de abril de 2015, en ios términos de la Disposicion ANMAT N°7425/13.

ARTICULO 2°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas -
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de
Uso In Vitro, a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A.
ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administracién Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, y de los

se.
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certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archiv
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-472/14-1
y agregado N° 1-47-3110-2666/14-3
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