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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, UiSPO%ICiQN Ne
Regulacion e Institutos 5 6 g 5
ANMALT.

BUENOS AIRES, 0 7 AGO 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-6477-13-5 del registro de.

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
TECNOLOGIA MEDICA; y

la
Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Boston Scientific Argentina $S.A.
solicita la correccién de la Disposicion ANMAT N° 0238 de fecha 10 de Enero
de 2014, por la cual se aprobd el registro de un producte médico emitiéndose
el Certificado PM 651-333.

Que dicho error recae en la/s indicacion/es autorizada/s del Anexo I
y III.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas en los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el item “indicaciones autorizadas” del Anexo I y III
de la Disposicibn ANMAT N° 0238 /14, el que quedara redactado de la

siguiente forma: Mantener la abertura luminal de esofago en estenosis



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DISFOSICION No

Regulacion ¢ Intitato 5695
ANMAT,

esofdgicas ocasionadas por tumores malignos intrinsecos o extrinsecos, y

permitir la oclusion de fistulas esofagicas concurrentes

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado PM-

651-333 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de

la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informaciién

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Direccidn Nacional' de

Productos Médicos notifiquese a los interesados y hagaseles entrega de la

copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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