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Disposicion
Nimero: DI-2018-1556-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-471-18-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-471-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Quec por las presentes actuaciones la firma ROS MEDICAL S.A. solicita la rectificacion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 339/17, extendido
mediante la Disposicion ANMAT N° DI-2017-13139-APN-ANMAT#MS.

Quc en dicho Certificado se omiti6 por error involuntario mencionar la totalidad de las categorias y clases
de riego de productos autorizados oportunamente.

Quc dicho error sc considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion
de Productos Meédicos, propiedad de la firma ROS MEDICAL S.A., en referencia a la rectificacion
sefialada anteriormente.



ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Médicos N° 339/17 emitido el 29 de diciembre de 2017 mediante Disposicion ANMAT N° Dk
2017-13139-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efcctos: por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del
certificado original. Cumplido, archivese.
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