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Ministerio de Salud ‘ ISPOSICION Ne ’5! 7 i
Secretaria de Politicas, : ﬂ
Regulacién e Institutos
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BUENOS AIRES, 1 § ABR 201/
- ' -
} .
VISTO el Expediente N® 1-347-3110-5718-16-6 del Registro de esta

, _ i
Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma EMECLAR S.A.|solicita la
autorizacidon de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
266-6, denominado: PARCHE DE TEJIDOS BLANDOS, LAMINARIAS ESTERILES,
marca GORE TEX. ‘
Que o solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
- Que la documentacién aportada ha satisfecho los réquis tos de la
normativa aplicable. o
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud :de las facultades conferidas por el Decreto

N®e 1490/92 y Decreto N® 101 del 16 Ede diciembre de 2015.

Por ello; {
EL ADMINISTFRADOR. NACIONAL iDE LA ADMINISTRACIC')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMI‘ENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
PPPTM N© PM-266-6, denominado: PAP‘CHE DE TEJIDOS BLANDOS, LAMINARIAS
ESTERILES, marca GORE TEX. |

£
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modifica
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y qu

agregarse al Certificado de Inscripciérln en el RPPTM N° PM-266-6.

'

ciones el

2 debera

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese

al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Dilisposicién

conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestidn de Informacién

Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese. .
Expediente N® 1-47-3110-5718-16-6 .
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ANEXO DE AUTORIZA_CIéN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnclogia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°3?1 ...... 0 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-266-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma EMECLAR S.A., la
maodificacién de los datos caracterisnlticos, que figuran en la tabla al}pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprabado: PARCl—iE DE TEJIDOS BLANDOS, LAMINARIAS
ESTERILES

Marca: GORE TEX

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N© 5020/09
Tramitado por expedient_e N° 1-47-9301-09-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA { RECTIFICACION

TORIO , AUTORIZADA

A MODIFICAR '

Modelo/s Gore Tex Cardiovascular Patch Gore Tex Cardiovascular Patch

1702503806, 1702515006,
1705007506,1705015006,
1710015006, 1800610004,
1802009004, 1802014004
: 1803003004, 1803006004,
' 1905007508, 19100150@8

El presente sélo tiene valor probatorioc anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. ' .
Se extiende el presente Anexo de Autdrizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma EMECLAR S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N® PM-
266-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.1.9.ABR...2017.
Expediente N® 1-47-3110-5718-16-6 |
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