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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDE1pENDENCII': NACIONAL"

Ministerio de Salud
Setretaría de Políticas,

IRelgulación e Institutos
. I A.N.M.A.T

DISPOSICiÓN N°

CONSIDERANDO:

BUENOS AIRES, .V 1 JUL 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4580-15-1 del, Registro de esta

Adfinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T~CnOIOgíal Médica

(ANMAT), y
I I

1

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL WORLD S.A.

~olicita la autorización de modificación del Certificado de InscriP!ción en II RPPTM
, ,
NO PM-946-25, denominado: DISPOSITIVO OCLUSOR, marca Cf-RDIA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los. alcances de la

biSposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ~tores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).
I

, Que la documentación aportada ha satisfecho losl requisitos de la

~ormativa aplicable. 1

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicof ha to~ado la

intervención que le compete. I
1 I . Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I
!

Por ello; j
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

• • 1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

• DISPONE: I
ART~CULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de I~scriPcióln en el

RPPTM NO PM-946-25, denominado: DISPOSITIVO OCLUSOR, marca CARDIA.
• 1 . l

.AiRT~CULO2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de rOdificaclones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá
. 1

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-946-25.

~
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DISPOSICIÓN N°

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL",

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
R1 1" 1 .egu aClOne nstltutos

I I A.N.M.A.T

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticapa de la presente

DiS1posiCióny conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de

~nfbrmación Técnica para que efectúe la agregación del Anexo ~e MOdirlcaciones

al certificado. Cumplido, archívese. !

Expediente NO 1-47-3110-4580-15-1

DIJpOSICIÓN NO 1 4 1 3
~d

Dr. ROBERTO LOC
Subaamlni&lrador HaclOIIII

A.N.M ..A.T.
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l.
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES I
¡ I

El ldministrador Nacional de la Administración Nacional de MedicJmentos,

AI~e~o, Y3TeCnOlOgía Médica (ANMAT), autorizó medi~nte Di~Posición

N°!: , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrilpción en

el RPPTM N° PM-946-25 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma t:'lEDICAL

WORLD S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla
,

al r1ie,del producto inscripto en RPPTMbajo:

NO~bre genérico aprobado: DISPOSITIVO OCLUSOR.

Marca: CARDIA.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1274/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-12230-08-3.
, I

DAtO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / I

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN
TO~IO AUTORIZADA
A MODIFICAR I

Vida útil 24 meses 36 meses I I,

Oro ROBERTO LEOE
SUbaomlniatrador Naclllll&l

A.N.M.A.or.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutJrización

ant~s mencionado. I
I I

Se ~xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

fir~a MEDICAL WORLD S.A., Titular del Certificado de Inscripción en ell RPPTM

NO~M-946-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días....1.. .1...JWL...2Q.l~
Expediente N° 1-47-3110-4580-15-1

DISPOSICIÓN N° 7 4 1 3
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