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DISPOSICiÓN W O 61 tMinisterio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,
1 B EN£. 2017.

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1'-47-3110-3870-16-7 del Re istr,o de esta
I I

Administración Nacianal de Medicamentas, Alimentas y Tecnoagía Médica,
I

CONSIDERANDO;

Que par las presentes' actuacianes la firma DRAGER ¡MEDICAL

ARGENTINA S.A. salicita la revalidación del Certificada de Inscripdón en el
1

RPPTM NO PM-1601-40, denaminada: BILIRRUBINOMETRO, marca Drager.

Que la salicitada se encuad~a dentra de las alcanc~s de la

Dispasición ANMAT N° 2318/02, sabre el Registra' Nacianal de pradLctares y r'
Productas de Tecnalagía Médica (RPPTM) ..

Que la dacumentación apartada ha satisfecha las requis tas de la

narmativa aplicable.

Que la Dirección Nacianal de Praductas Médicas a tamada la

intervención que le campete.
"

Que se actúa en virtud de las facultades canferidas pór el Decreta

N0 1490/92 Y el Decreta N° 101 del 16 de Diciembre.de 2015. 'i
1

Par ella;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION-!\.LDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
. I rARTÍCULO 10.- Revalídesela fecha de vigencia del Certificada de Insáipción en ~.

el RPPTM NO PM-1601-40, carrespandiente al praducto médica de~aminada:

BILIRRUBINOMETRO, marca Drager, prapiedad de la firma DRAG~RjMEDICAL

ARGENTINA S.A. ,obtenida a través de la Dispasición ANMAT N° 5 95 e fecha 2

de Agasta de 2011, según la establ~cida en el Anexa que far a p~rte de la

presente Disposición.
\
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DISPOSICiÓN N° 06.

ARTÍCULO 20.- Acéptase 'el texto del Anexo de Autorización de Revblidación el
, I I

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
, 1,

agregarse al Certificádo de Inscripción en el RPPTMNOPM-1601-40.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por' el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado yhágasele entrega de la copia autentica1da de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de r-
Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del hnexo de

Autorización de Revalidación al certificado. Cumplido, archívese.

0681.
Expediente NO1-47-3110-3870-16-7

DISPOSICIÓN NO

,mcv.

Dr. ROBERTO lELlE
Su~admlnlslrador Nacional

4.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE REVALIDACIÓN

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicbmentos, r,
AI"n~ Ó Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NU ...DC....1a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc11iPción en

el RPPTM NO PM-1601-40 y de acuerdo a lo solicitado por la fi ma DRAGER
I

MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificación de los datos caract rísticos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: "

Nombre genérico aprobado: BILiRRUBINOMETRO.' ,
Marca: Drager. I
Disposición Autorizante de (RPPTM) N°5395/11. I

Tramitado por expediente N° 1-47-20647-10-2.

DATO )
MODIFICACIQN /

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ,.
RECTIFICACION

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZA~A
A MODIFICAR

I
,

Vigencia del
I

Certificado 2 de Agosto de 2016 2 de Agosto de 2021
. El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AJorización

antes mencionado.. .' I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Revalidación d I R~PTM a la

I

firma DRAGER 'MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado e I~scripción

en el RPPTM NO PM-1601-40, en .Ia Ciudad de Buenos ~ireJ, a los

068 t

r

Dr. ROBERTO LE"!;!
Su~admlnISlrado( Nacional

.,A.N.M.A.T.

días .....l.a ..ENE..20tl .
Expediente NO 1-47-3110-3870-16-7

DISPOSICIÓN NO
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