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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos ares, 195 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-566-17-0 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
la correccion de la Disposicion ANMAT N° 12950/2016 con fecha 18 de noviembre
de 2016, por la cual se autorizé la inscripcion en el RPPTM del producto N© PM-
1103-211, denominado: Dispositivo BiPAP, marca Respironics.

Que se consignaron erréneamente ciertos modelos en la Disposicion
ANMAT N°12950/2016.

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 (T.0. 1991). |

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

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

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

A :
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Rectificase el dato identificatorio caracteristico Modelo/s de la
Disposicion ANMAT N° 12950/2016 del 18 de noviembre de 2016, el que quedara
redactado como: DreamStation Auto BiPAP, DreamStation BiPAP Pro,
DreamStation Humidificador.
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado PM-
1103-211 cuando el mismo se presente acompaiiado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion;
girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; notifiquese
a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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Or. ROBERTO LEDE

Subsdministrador Neclonal
ANM.AT



