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| Buenos AIres, 1 9 0CT 2012

VISTO ei expediente N° 1-47-1954/12-9 dei -Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones la firma STERILOX DE GRUPO
QUALITY S.A. con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito en Espafia
3475, Villa Chacabuco, Partido de San Martin, Provincia de Buenos Alres, solicita
la aprobaclén de la medificacién de estructura dei establecimiento habilitado
mediante Disposicion N° 1831/07, en Ias condiciones previstas por la Ley N°

;5 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a [a Autorizacidn de Funclonamiento

de Empresa Fabricante.y/o.Importadora .de:Productos Médicos”, aprobado. por
MERCOSUR/GMC/RES. N° -21/98, e incorporado al ordenamiento juridico
naclonal por Disposicién ANMAT Ne 2319/02 (T.0. 2004). |

Que la documentaclén aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable. ... ool cliiais L L R

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades confen'das por e| Decreto

NC 149(/92 y el Decreto N® 425/10..... . . .. . .
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