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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9503-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-80904800-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-80904800-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma American Surgery S.A. solicita la correccién de la Disposicion ANMAT N°
DI-2019-6484-APN-ANMAT#MSYDS, por la cua se autorizo la revalidacion y modificacion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) del producto PM 2049-1 denominado: Placas de
osteosintesis, marcal.C.G., BIOTRANS, AMERICAN SURGERY, CLOVER, UPPER, Imb.

Que se consigno erréneamente € numero de Disposicién y fecha de autorizacion, nombre descriptivo, numero de
tramite y vigencia del certificado del Anexo de Autorizacion de Modificaciones en la Disposicion y en el Anexo
de Autorizacién de Modificaciones PM 2049-1.

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

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el nimero de Disposicién y fecha de autorizacion, nombre descriptivo, numero de
trémite y vigencia del certificado, del Anexo de Autorizacion de Modificaciones de la Disposicion ANMAT DI-
2019-6484-APN-ANMAT#MSYDS del 9 de agosto de 2019, los cuales quedaran redactados de la siguiente
forma: donde dice: “Disposicion ANMAT 1639/13 de fecha 15 de Marzo de 2013”, debe decir: Disposicion
ANMAT N° 0096/13 de fecha 3 de enero de 2013; donde disse: “SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS
PARA MIEMBRO INFERIOR EN ACERO”, debe decir: “SISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO
SUPERIOR EN ACERQ”; donde dice: “expediente N° 1-47-12614/12-2", debe decir: “expediente N° 1-47-
12615/12-6"; donde dice: “Dato autorizado hasta la fecha: 15 de marzo de 2018”, debe decir: “Dato autorizado
hasta la fecha: 3 de enero de 2018”; donde dice: “M odificacion/Rectificacion Autorizada: 15 de Marzo de 2023”7,
debe decir “Modificacion/Rectificacion Autorizada: 3 de enero de 2023”. Ademas de |o ya autorizado.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM 2049-1 cuando e mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion de Revalidacion al
certificado original. Cumplido, archivese.
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