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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Tustitutos

ANMAT
BUENOS AIRES,

pisPosICIONN® § 4 7

09 FEB. 201

« . VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4570-15-5 del Registro de.esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

" CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.

solicita la correcciéon de la Disposicion ANMAT N° 4702/16 con fecha %6 de abril

de 2016, por la cual se autorizé la inscripcion en el RPPTM del producto NC PM-

651-397, denominado: Marcapasos marca Accolade MRI.

Que por error se omitid incluir en el Anexo Cert
Autorizaciéon e Inscripcion de la Ditsposicién ANMAT N° 4702/16 pa
indicaciones autorizadas.

| Que dichos errores materiales se consideran subsanéE
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Proc
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
... Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha
intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase las indicaciones autorizadas del Anexo Certjficado de
Autorizacidn e Inscripcion de la Disposicion ANMAT N° 4702/16 con fecr.:ha 26 de
abril de 2016, las que quedaran redactadas de la siguiente mahera: “El
marcapasos Accolade MRI esta indicado para el tratamiento de las siguientes
afecciones: Bloqueo AV de segundo o tercer grado sintomatico parcllxistico 0
permanente, bloqueo de rama sintomdtico bilateral, disfuncién del nodo sinusal
sintomadtica paroxistica o transitoria con o sin trastornes de la conduccion AV
asociados, sindrome de bradicardia-taquicardia, para prevenir la bt};adicardia
sintomética o ciertas formas de taquiarritmias sintomaticas vy sll'ndromes
neurovasculares (vasovagales) o sindromes del seno carotideo hipersensibles”.
ARTICULO 25.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
651-397 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autentic{ada de la
presente Disposicidn. |
ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion;
girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; notifiquese |

a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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Dr.CARLOS CHIALE
Admifiistrador Nadlenal
A NM.AT,



	00000001
	00000002

