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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9301-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-1991-19-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1991-19-8 Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A. solicita la autorizaciéon de
modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-651-401, denominado: Desfibrilador
Automético Implantable Subcutaneo, marcaEMBLEM ™ S-ICD System.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que hubo un error de tipeo en e nimero en un cédigo del listado de modelos y se omitié la modificacion de la
marca de dicho producto de la presente Disposicion N° DI-2019-2749-APN-ANMAT # MSYDS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de o normado por €l articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién que le compete.

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

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase e codigo de un modelo y la modificacion de la marca de la Disposicion ANMAT
N° DI-2019-2749-APN-ANMAT # MSYDS de fecha 25 de marzo de 2019, el cual quedara redactado de la
siguiente forma, Donde dice: “Modelo/s. 2877 Aplicacion de osftware del programador”, Debe decir: “Model ofs:
2877 Aplicacion de Sosftware del programador”, y Donde dice: “MARCA: EMBLEM™ S-ICD System”, Debe
decir: “EMBLEM”; Ademas de |o ya autorizado.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-651-401 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado; hégasele entrega
de copia de la presente Disposicién; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos;
notifiquese ala Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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