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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1297-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-72668613-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-72668613-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. solicita la correccion de la
Disposicion ANMAT N° 4790/2016, por la cual se modificd e registro del producto médico con Certificado de
Inscripcion en e RPPTM  N° PM-961-120, denominado: SISTEMA DE NEUROESTIMULACION,
PROGRAMADOR DE PACIENTE, marca ST. JUDE MEDICAL.

Que en d Anexo de Autorizacion de Modificaciones, en la columna “Modificacion/Rectificacion Autorizada” se
consigné erréneamente en € item “Modelos’: “Rapide Programmer 3832, Rapide Programmer 3834, Rapide
Programmer 3835".

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. 2017).

Qued Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

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

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el item “Modelos’ en la columna “Modificacion/Rectificacion Autorizada’, del cuadro
del Anexo de Autorizacion de Modificaciones de la Disposicion ANMAT N° 4790/2016, el que quedara redactado
de lasiguiente forma: “Rapid Programmer 3832, Rapid Programmer 3834, Rapid Programmer 3835".

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-961-120 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por € Departamento Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de

copia autenticada de la presente Disposicion; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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