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Disposicion
Namero: DI-2018-3698-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7190-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7190-16-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. solicita la correccion de la
Disposicion ANMAT N° 3531/17, por la cual se Autorizo la inscripcion en el Registro productores y
Producto de Tecnologia Medica (RPPTM ) de esta Administracion Nacional del ProductoPM-651-433
denominado Microesferas para embolizacion, marca Embozene color-Advanced Microspheres.

Que por error se consigno erroneamente el item indicaciones de uso autorizadas.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el articulo 101
del Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0O. 1991).

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

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificase el item indicaciones de uso en el Anexo de Autorizacion de Inscripcion de la
Disposicion ANMAT N°3531 de fecha 12 de abril de 2017, el cual quedard redactado de la siguiente
forma: donde dice: “Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento embolizante en las siguientes situaciones:
tumores hipervasculares; malformaciones arteriovenosas; fibromas uterinos; carcinoma hepatocelular;
hemorragia y traumatismo y reduccion preoperatoria de hemorragias fueras del sistema nervioso central,
debe decir: Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento embolizante en las siguientes situaciones: tumores
hipervasculares; malformaciones arteriovenosas; fibromas uterinos; carcinoma hepatocelular; hemorragia y
traumatismo y reduccion preoperatoria de hemorragias fueras del sistema nervioso central; tumores de la
cabeza, cuello, torax y esqueleto”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-651-433 cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la
presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; notifiquese a
la Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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