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25 JUL. '2016

actuaclo.nes la firma AXIMPORT S.R.L.

BUENOS AIRES,

DISPOSICiÓN N°

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

CONSIDERANDO:

•:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe iPo[íticas,
'R!gufación e Institutos

)l..:N.:M.)l.. 'I.

Que po.r las presentes
I

,sql,icita la revalidación del Certificado. de Inscripción en el RPPTM NO PM-646-37,

deno.minado.: Parches Vasculares, marca: Vascutek.
1 II ,

'. Que lo. so.licitado. se encuadra dentro. de Io.s alcances de la

DiJpo.sición ANMAT N° 2318/02, so.bre el Registro. Nacio.nal de Producto.res y

Prdducto.s de Tecno.lo.gía Médica (RPPTM).
1 ti .

I Que la do.cumentación apo.rtada ha satisfecho. Io.s requisito.s de la

no.~mativa aplicable.

1

Que la Dirección Nacio.nal de Pro.ducto.s Médico.s ha to.mado. la
1 1 ,

intervención que le co.mpete.

I ,1 Que se actúa en virtud de las facultades co.nferidas po.r el Decreto.

N° it490/92 y Decreto. N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
, II

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1052-16-9 del Registro. de esta

Administración Nacio.nal de Medicamento.s, Alimento.s y Tecno.lo.gía Médica

'(.ÁiNMAT), y 1
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1

Po.r ello.;

, ,IEL ADMINISTRADOR ~ACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

1 1I DISPONE:

"ARHCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado. de Inscripción en
I 11 :

el RPPTM NO PM-646-37, deno.minado.: Parches Vasculares, marca: Vascutek,

pro.Jiedad de la firma AXIMPORT S.R.L. o.btenido. a través de la Dispo.sición
, ,

ANMAT N° 1916 de fecha 18 de marzo. de 2011, segun lo. establecido. en el
I II I

Anexo. que fo.rma parte de la presente Dispo.sición.¡',,1

J~II ..
I
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Dr. ROBEATO LEDE
SUbadmlnlStrador Nacional

4.N.1l<[ •.•••<r.
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AR¡TÍCULO2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Revalidación el

I '
cwal pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá¡ , .

,a~regarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-646-37.
11 '

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
'1

'nJtiñquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

'pr~sente Disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información

;T~~nica para que efectúe la agregación del Anexo de' Autorización de

'RJ~alidación al certificado. Cumplido, archívese.

Exl~ediente NO1-47-3110-1052-16-9
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:Ministerio áe Sa(uá e"
Secretaria áe Po(ítieas,
iJ(j!guCacióne Institutos

)l.:N:M.)l.'T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE REVALIDACIÓN

,1

ELIAdministrador Naciónal de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alifnent~ j:. lftcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.!..8 ::» ~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
,

el,R.PPTM NO PM-646-37 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AXIMPORT,
S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

dellproducto inscripto en RPPTMbajo:

Norhbre descriptivo: Parches Vasculares

Ma~cadel producto médico: Vascutek

Cla~e de Riesgo: IV

Disposición Autorizante ANMAT NO1916 de fecha 18 de marzo 2011

Trarhitado por expediente N° 1-47-1719-10-4

,1 DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
,
,A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

1I AUTORIZADA

,IVigencia del 18 de marzo 2016 18 de marzo 2021

,¡ Certificado

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.'r.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

ante~ mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Revalidación 'del RPPTM a la

firmal AXIMPORT S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-Q~6-37, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.....2.5...J.UL ..2D.16
Expe,~iente N° 1-47-3110-1052-16-9
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