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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

suenos aires, 0 8 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1401-16-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones la firma FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A. solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N° 8433/15, por
la cual se modificé el Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-169-47,
correspondiente al producto médico: SET DE DRENAJE PARA DIALISIS
PERITONEAL, marca FRESENIUS MEDICAL CARE.

Que por error se menciond erréoneamente en la |columna

“modificacién/rectificacion autorizada” del cuadro del Anexo de dicha disposicion
el fabricante legal: SIS-TER S.p.A, Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano’”.

Que dicho e-r_ror material se considera subsanable en los tér'rninos de
lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Proceélimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (7.0. 1991). |

Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Décreto N°

1490/92 v Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015, y

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

5' Fé// DISPONE:




Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, D\SPOSI'@GN We F 1E [2}‘ 1 7 |

Regulacion e Institutos
ANMALT.

4 '
ARTICULO 1°.- Rectificase el Anexo de Autorizacion de la Disposicion ANMAT
i
8433/15 en el cual quedara redactado de la siguiente forma: “Fabricante: SIS-
TER S.p.A, Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano, Italia”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidén correspondiente en el certificado PM-

256-2 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de 'Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; girese a la Direccidén de Gestidon de Informacidn Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.
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Dr.CA CHIALE
Adminigtrador Naclonsi
AN MAS,
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