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Regulacidn e Institutos
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BUENOS AIRES, 4.4 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1675-16-1 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma TECNOLOGY S.R.L., solicita ia
correccién de la Disposicion ANMAT N° 6025/16, por la cual se aprobd la
Inscripcion en el RPPTM del PM-584-50, denominado: Valvula Cardiaca
Transcatéter, Sistema de Implantacién Transfemoral y Componentes del
Sistema de Implantacion Transfemoral, Marca: Edwards Lifescience™.

Que por error se omitid incluir en el anexo de fa Disposicidn la Fuente
de obtencion de Materia Prima.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
lo normado por el articulo 161 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud dellas facultades conferidas por el Decretos N°

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

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DIIE LA ADMINISTRACION NACIONAL!DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Anexo de la Disposicién ANMAT N° 6025 del 02 de

junio de 2016, incluyendo el item Fuentes de obtencién de materia prirr11a en &l
el cual gquedara redactado de la s{guiente manera: Fuente de obtenlcién de
materia prima: Pericardio bovino, Origen Australia. '

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
584-50 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la

presente Disposicidn.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado; hagasele enltrega de copia autenticada de la presente
Disposicion; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnicfa a sus
efectos; notifiquese a la Direccion Nacional de Productos Médicos, CtiJmplido,
archivese. I
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