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Disposicion
Nimero: DI-2018-1220-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Octubre de 2018

Referencia: | -47-3110-6360-1 7-6

VISTO el €xpediente N° 1-47-3110-6360-17-6 del Registro de esta Administracién Nacjona] de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDISPINE SR.I. solicita la rectificacién de la Disposicion
ANMAT N° DI—2018-8075-APN-ANMAT#MS.

Que en el documento mencionado en e] parrafo anterior se establecio por error involuntario sy habilitacién
como Importador de Productos Médicos, correspondiendo sy habilitacion como Distribuidor de Productos
Médicos para efectuar Transito Interjurisdiccional, en las condiciones previstas por la Disposicion ANMAT
N° 6052/13.

Que dicho error se considera subsanable en log términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha tomado I3 ntervencion de sy competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N® 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1-.. Déjase sin efecto ]os articulos 2°, 3° y 5° de la Disposicion ANMAT Ne DI-2018-8075-
APN-ANMAT#MS.



ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Médicos N° 069/18 emitido el 23 de mayo de 2018 y el Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa emitido el 31 de agosto de 2018, ambos extendidos mediante
la Disposicién ANMAT N° DI-2018-8075-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3°.. Habilitase a la firma MEDISPINE SR.L. con domicilio legal y depodsito sitos en
Amengbar N° 1943/45, 8° A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como Distribuidor de Productos Médicos
para efectuar Transito Interjurisdiccional, bajo la direccion técnica de Karina Andrea Rodriguez,
Farmacéutica, D.N.I. N° 22.884.056, Matricula Nacional N° 16.990, con domicilio real en Bouchardo N°
212, Quilmes provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.. Extiéndase a la firma MEDISPINE S.RL. el Certificado de Inscripcion de
Establecimiento, en referencia a la habilitacién establecida en el Articulo 3° de la presente Disposicién.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de 1la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hégasele entrega de Ia presente Disposicion y de los certificados, contraentrega
de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-31 10-6360-17-6
CRB
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