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BUENOS AIRES,
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VISTO el Expediente’N© 1-47-3110-2807-16-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ﬂédica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS ME|DICAL
CARE ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-169-91, denominado: Catéter doble lumen para hemodidlisis

(largo plazo), marca Medcomp.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre e! Registro Nacional de Productore
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

la

sy

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

’ 1
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N¢ 14590/92 y Decreto N© 101/15 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion

el RPPTM N© PM-169-91, correspondiente al producto médico denomina

en
do:

Catéter doble lumen para hemodidlisis (largo plazo), marca Medcomp,
propiedad de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A obtenido a
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través de la Disposicion ANMAT N° 3648 de fecha 20 de mayo de 2011, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Revalidacién el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-169-91.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadajde la
presente Disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacion de
Revalidacion al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N9 1-47-3110-2807-16-4
DISPOSICION No©

1682

Dr. ROBERTO LEGE

Subadministrador Nacianai
A N.M LA,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION

El Administrador Nacional de 1a Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Techologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°168% los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-169-91 y de acuerde a lo solicitado por la firma FRES%NIUS
MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracterislticos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado; Catéter doble lumen para hemodidlisis (largo plazo)
Marca: Medcomp

Disposicion Autorizante de {(RPPTM) N° 3648/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-23396-10-4.

DATO . .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADOQ MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado 20 de mayo de 2016 20 de mayo de 2021

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizatién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Revalidacion del RPPTM .g la
firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificadolde
Inscripcién en el RPPTM N© PM-169-91, en la Ciudad de Buenos Aires, allos

Expediente N© 1-47-3110-2807-16-4.
DISPOSICION No

g 68 : Dr. ROBERTO LEB

Subadminlstrador Nacignal
AN.M . AT,
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