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'51 J ,
BUENOSAIRES, o 5 HAYO 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5562-15-4 de la

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Adminibtración
I

ndrmativa aplicable.

Que por las presentes actuaciones la firma VASCULARTS.A. solicita el

cambio de titularidad a su favor del Certificado de Inscripción en el RPP~M del
¿ I .

producto,MédiCO N° 95~-122, correspondiente al Producto Médico: SISTE1MADE

ENDOPROTESIS PERIFERICA RECUBIERTA, cuyo titular actual es la I firma

UNIFARMA S.A..

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

i
Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, la Dirrcción

General de Asuntos Jurídicos y la Dirección Nacional de Productos Médic¿s han

tomado la intervención que les compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el DecrJto N°

1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I
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954-122.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase el cambio de titularidad del Certificado de InsdriPción
I

en el RPPTM del Producto Médico N° 954-122, correspondiente al PTducto

Médico: SISTEMA DE ENDOPRÓTESIS PERIFÉRICA RECUBIERTA, a favo~ de la,

firma VASCULARTS.A..

ARTÍCULO 2°,- Acéptase para el producto médico: SISTEMi DE

ENDOPRÓTESIS PERIFÉRICA RECUBIERTA, el nuevo número de Certificado dé
!

Inscripción en el RPPTM,que en lo sucesivo será N° PM-817-57.-. .

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de mOdificacio¡nes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que d,eberá
!

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMdel Producto Médico PM-

I
i

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada ¡de la

presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a
I

sus efectos; cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5562-15-4
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'~r.ROBERl'e L!Oe
Subadmlnlstrador Naolonal

A.N .:M.A!,r.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarrentos,

Alimen~s y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disdosición

NO.. , J J ~a los efectos de su anexado al Certificado de InscriP~ión en

el RPPTMdel Producto Médico PM-954-122 y de acuerdo a lo sOlicitado[ por la

firma VASCULARTS.A., la modificación de los datos característicos, que rigUran

:::b::bla g:ln:i:~:el :;~::ac~: :ins:~i::::: (R;:TM ~Nb:~o;RÓTESIS PERIiÉRICA

RECUBIERTA.

Marca: BEGRAFTPERIPHERALSTENT GRAFTSYSTEM.

Tramitado por expediente N° 1-47-1856/14-4.

DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACION/RECT]FICA
,IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN I

A MODIFICAR AUTORIZADA I
Cambio de Titularidad UNIFARMAS.A. VASCULARTS.A. I
Número de Certificado PM-954-122 PM-817-57 I

,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriraCión

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPrM) a

la firma VASCULART S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMdel
, I

Producto Médico PM-817-57 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

....{) ..5 ..t1AVU ..2016
Expediente NO 1-47-3110-5562-15-4

Dr. ROSEA lE
Subadmlnlstrador Nael 101

A.N.M.A.T.
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