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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3580-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2020-06810131-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-06810131-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A. solicita la correccion de la Disposicion ANMAT DI-2019-8526-
APN-ANMAT#MSY DS con fecha 18 de octubre de 2019, por la cua se autorizo lainscripcion en e RPPTM del
producto N° PM-310-141, denominado: Sistema para Sistema Nervioso Central, marca |IRRAS.

Que se redacto incorrectamente la forma de presentacion del producto en la Disposicion ANMAT DI-2019-8526-
APN-ANMAT#MSYDS

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.O. 2017).

Que laDireccion Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencion de su competencia.

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

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

DISPONE:



ARTICULO 1°- Rectificase e dato forma de presentacion, la quedara redactada como:“Unidad principal
(ICCU020) y accesorios. Consumibles. Catéter 1.5 ICGS 010: Cgjas x 10 unidades, Catéter 2.0 ICGS 020: cajas X
10 unidades, Juego de tubos para SNC IRRAS ICDS 020: cgjas x 5 unidades.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-310-141 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos; notifiquese ala Direccion Naciona de Productos M édicos. Cumplido, archivese.
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