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DISPOSICION N~ 9 1 I 8

BUENOS AIRES, 02 110'1. 2o,l
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1486-14-5 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIFARMA S.A. solicita el
I

cambio de titularidad a su favor del Certificado de Inscripción en el RPPTMdel
I

Producto Médico N° 1033-36, correspondiente al Producto Médico: SISfEMA DE

STENT CORONARIO DE ACERO INOXIDABLE, cuyo titular actual es la firma VSA

ALTA COMPLEJIDADS.A..

Que la documentación aportada ha satisfecho ios requisitos de la

normativa aplicable. l
' Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, la irección

Nacional de Productos Médicos y la Dirección General de Asuntos JUrJicos han

tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N0 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONJlILDE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad del Certificado de Ir"/scripción

en el RPPTM del Producto Médico N° 1033-36, correspondiente al Producto

Médico: SISTEMA DE STENT CORONARIO DE ACERO INOXIDABLE, a favor de la

firma UNIFARMA S.A..

ARTÍCULO 20.- Acéptase para el producto médico: SISTEMA DE STENT
I

CORONARIO DE ACERO INOXIDABLE, el nuevo número de Certificado de

Inscripción en el RPPTM,que en lo sucesivo será N° PM-954-128.

ARTÍCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

,,,1 P'" , fo~" p,rte 'ote,,,,'e de" p,,,,,te dI,p""'" Yelq"r debe"
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Mé1diCOPM-

1033-36.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágase le entrega de la copia autentica1da de la

presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al Certi~icado de

Inscripción en el RPPTMdel Producto Médico; cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-3110-1486-14-5.

DISPOSICIÓN N°: 9 178

Ing ROGIOLlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AUm,,'o,7 Toooologl, M'dI" (ANMAT),'",011" m,dI,m, D,lpo",,'"

No9 t 8, a los efectos de su anexado al Certificado de Insc~iPción en

el RPPTM del Producto Médico PM-1033-36 y de acuerdo a lo SoliCitaba por la

firma UNIFARMA S.A., la modificación de los datos característicos, qJe figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: j
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE STENT CORONARIO D ACERO

INOXIDABLE.

Marca: MERIL LIFE SCIENCES.

Tramitado por expediente N° 1-47-977/12-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA crÓN I

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad VSA ALTA COMPLEJIDAD UNIFARMA S.A.

IS.A.
Número de Certificado PM-1033-36 PM-954-128 I

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au' orización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) a
I .

la firma UNIFARMA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM del
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Producto Médico PM-954-128, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

Q..2..~.QY~J.Q~5
Expediente NO 1-47-3110-1486-14-5.

DISPOSICIÓN NO:9 t 7 8

'ng ROGElIO LOPEZ
Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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