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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

suEnos awes, 29 FEB 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1386-16-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. solicita la correccién de la Disposicién ANMAT N° 13678/2016, por la cual -
se aprobé la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-651-272, denominado: SISTEMA DE STENT, marca WALLFLEX ™
BILIARY RX UNCOVERED.

Que por error se colocd una descripcidn incorrecta en el item
Modelo/s en la columna Modificacidn/Rectificacion Autorizada del Anexo de
Autorizacion de Modificaciones.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T7.0. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervenciéon de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y Decreto N°® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMII\_.IISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el ftem M™Modelo/s en la columna
Modificacion/Rectificacibn  Autorizada del Anexo de Autorizacién de
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Modificaciones de la Disposicién ANMAT N° 13678 del 16 de Diciembre de 2016,
la cual quedard redactada de la siguiente forma:

M00570600  Wallflex Biliary Sistema de stent (no recubierto RX)
MO0570610 - Wallflex Biliary Sistema de s-tent (no recubierto RX) i
M00570620 Wallflex Biliary Sistemna de stent (no recubierto RX)
M00570630 Wallflex Biliary Sistema de stent {no recubierto RX)
MO0570890 Wallflex Biliary Sistema de stent (no recubierto RX)
M00S570640 Wallflex Biliary Sistema de stent (no recubierto RX)
MO0OS570650 Wallflex Biliary Sistema de stent (no recubierto RX)
MO0570660 Wallflex Biliary Sistema de stent (no recubierto RX)
M0O0576780 Wallflex Biliary Sistema de stent (no recubierto RX)
MO0576790 Wallflex Biliary Sistema de stent (no recubierto RX)
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado PM-

651-272 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticgda de
la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hégasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la
Direccion de Gestidon de Informacién Técnica a sus efectos; notifiquese a la
Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1386-16-3

DISPOSICION N°

. 2002

Br. 20&EERLG

Subadministrador Naclosa)
ANM. AT



	00000001
	00000002

