“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salad
Secretaria de Politicas,

Regulactdn e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N 1 8 5 7
BUENOS AIRES, 15 MAR 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-168407/10-1 del registro de la
ADMINISTRACICN NACICNAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEBICA; y

CONSIDERANDQ:

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 3297/09 y a solicitud de Medic
S.A., se aprobo &l regisfro del producto médico protesis mamaria reflena de gel,
emitiéndose el Certificado PM-76-8.

Que por error se colocd como fabricante: Mentor Medical System C.V. en
lugar de Mentor Medicat Systems B.V. en Anexos | y il
-~ Que dichos errores materiales se consideran subsanabies en los términos
de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrativos
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que fa Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas en los Decretos N°

1490/92 y 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el dato nombre del fabricante de |la Disposicion ANMAT
N° 3297 del 26 de junio de 2009, por la cual se autorizé la inscripcion del producto
médico a través del Certificado PM-76-8 en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica a ia firma Medic S.A., y de sus anexos complementarios, el
cual quedara redactado de la siguiente forma: “Mentor. Medical Systems B.V.".
ARTICULQ 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-76-8
cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la presente
Disposicion.
ARTICULO 3°.- Anodtese; por el Departamento de | Registro notifiquese a los
interesados y hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;
notifiquese a la Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
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