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"2016- Afio del Bicentenario de la Declaración de la Independdncia Nacional"
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CONSIDERANDO:

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A,N,M.A.T.

i VISTO el Expediente N° 1-47-12762-10-1 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(~NMAT), Y
1

1

1

1 Que por dichas actuaciones la firma MALLINCKRODTMEDICAL

ARGENTINA LIMITED solicita la corrección de la Disposición ANMAT N° ~430/13,
, 1

Anexo I y Anexo IlI, por la cual se inscribió el Certificado de Inscripc-ión en el

RP~TM N0 PM-597-200, denominado: CATETER FOLEY recubierto ~n plata

Doyer, marca DOVER. 1

1 Que por error se colocó en el Anexo I y Anexo III en I el dato

identificatorio característico Modelo (s): 6651831C Catéter Foley 100% Silicona,
"recubierto con plata Dover de 30 mi, de 2 vías 18 Fr/Ch (6.0 mm), 6~52091C

Cat~ter Foley 100% Silicona, recubierto con plata Dover de 30 mi, de 21

1vías 20

Fr/Ch (6.7 mm), 665241 IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto c0n plata

DoJer de 30 mi, de 2 vías 24 Fr/Ch (8.0 mm), 6652251C Catéter Foley 100%
1 '

Silicona, recubierto con plata Dover de 30 mi, de 2 vías 22 Fr/Ch (7.3 mm).
I '

'1 Que dichos errores materiales se consideran subsanables 1 en los

términos de lo normado por el artículo 101 del Reglamento de Procedilnientos
I

Adn1inistrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991). i
1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

. ti", d t' 1
1In ervenclon e su compe encla.

1 .

1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los D~cretos

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. 1
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Dr. ROBERTO LEtlE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.r;r.

2

"1I 1

1I 1

1I • "2016- Aflo del Bicentenario de la Declaración de la Independ¿ncia Nacional" ,

1I 1

1I 1
1

: I Ministerio de Salud A '
il Secretaria de Politicas, D!SflOSIGlwN NQ 1

Regulación e Institutos 1

1I1I A.N.M.A.T.S 11

1

1 3
1I I
1I Por ello; 1

\11 ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

1I MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
1

1I DISPONE: '1

1I I
\1

ARTÍCULO 1°.- Rectifícase en el Anexo I y Anexo III de la DispOSicióhANMAT
:'. . I

N?4430/13 del 15 de Julio de 2013, el dato Modelo/s, el que quedará r1edactado
'1dé, la siguiente forma: 6651831C Catéter Foley 100% Silicona, recubierto con
l' 1

Pl;,ta Dover de 30 mi, de 3 vías 18 Fr/Ch (6.0 mm), 6652091C catéfer Foley

100% Silicona, recubierto con plata Dover de 30 mi, de 3 vías 20 Fr{Ch (6.7

m~), 665241 IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto con plata DoJ,er de 30
11

ml¡1 de 3 vías 24 Fr/Ch (8.0 mm), 6652251C Catéter Foley 100% ISilicona,

requbierto con plata Dover de 30 mi, de 3 vías 22 Fr/Ch (7.3 mm). \
,1 •

ARTICULO 2° ,- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado PM-
11 1

5971-200 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autentifada de

la ~'resente Disposición, I
11, I I

ARTICULO 3°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
11 I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente
, I

Dis~osición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic~ a sus

efe~fos; notifíquese a la Dirección Nacional de Productos Médicos. cu'mPlido,

arc~ívese. \

Exp~diente N° 1-47-12762-10-1
'1

DIS~IOSICIÓN N°

mcvil
\1

\1

1I
11

li
\1

\1

\1

1I

1I
\1

11


	00000001
	00000002

