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

Disposicion
NUmero: DI-2019-10253-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-908-19-6

VISTO € Expediente N° 1-47-3110-908-19-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones lafirmaMEDTRONIC LATIN AMERICA INC. solicitala correccién de la Disposicion
ANMAT N° 919/19, por la cual se aprobd la modificaciéon y revalida del registro (RPPTM) N° PM-1842-150
denominado: valvula cardiaca mecénica, Marca: ATS.

Que se consigno erroneamente la fecha de vigencia del certificado, que por error de protocolizacion e ndmero
documento gedo IF, se superpuso sobre un codigo del listado de modelos y se aprobaron rétulos e instrucciones de
uso que solo deben ser atestados por ser una modificacion.

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

Que se actua en virtud de las atribuciones 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°.- Rectifiquese la vigencia del certificado en e Anexo de la Disposicion ANMAT N° 919 de fecha
24 de enero de 2019, la que quedara redactada de la siguiente forma: Donde dice: vigencia 05 de diciembre de 2021
debe decir: 28 de enero de 2021. Rectifiquese el codigo donde se superpone €l nimero de IF & pie del cuadro de
Anexo de modelos debe decir: 500DM27 27mm ademas de lo aprobado. Rectifiquese donde por error en el Anexo
de autorizacién de modificaciones se aprueba rétulos e instrucciones de uso, los mismos no deben aprobarse, solo
deben ser atestados a retirar la Disposicion por tratarse de un expediente de modificacion.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-1842-150 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a 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 Médicos. Cumplido, archivese.
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