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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8942-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2020-79137532-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-79137532-APN-DGA#ANMAT del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones lafirma EMECLAR S.A., solicitala rectificacion de la Disposicion ANMAT N° DI-
2020-5095-APN-ANMAT#MS, por la cua por la cual autorizé la modificaciéon y revalida del Certificado de
Inscripcién en e RPPTM N° PM-266-6, denominado: Parche Cardiovascular GORE-TEX®, Marca. GORE-
TEX®.

Que por error recae en el Considerando de la disposicion en lafirma,el numero de produto medico (PM), nombre
descriptivo y marca; Ademas de |o ya autorizado

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo normado por e articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

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



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Considerando de la Disposicion ANMAT N° DI-2020-5095-APN-ANMAT#MS
de 13 dejulio de 2020, en el cual quedara redactado de la siguiente forma; lafirma, Donde dice: “firma BOSTON
SCIENTIFIC Argentina S A.”, Debe decir: “firma Emeclar S.A.”;el numero de producto medico, Donde dice:
“PM-266-79", Debe decir :"PM-266-6"; el hombre descriptivo, Donde dice: “denominado Catéter, con Balon
Cardiaco”, Debe decir: “denominado Parche Cardiovascular GORE-TEX®”;y la marca, Donde dice” marca
ACROSS CTO™, PTCA Balloon Catheter”, Debe decir:” marca GORE-TEX®; Ademas de |o ya autorizado”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-266-6 cuando e mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado; hégasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos; notifiquese ala Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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