é “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
Ministerio de Salud \
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Institutos
ANMAT

suenos arres, ] 1 HAYD 2017

VISTO el Expediente NO© 1-47-10357-10-9 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la sblicitud de la firma
INDURA ARGENTINA SA, referida a la correccion de la Disposicion N°
10153/16.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario en lo referente a las concentraciones del nitrégeno medicinal
y del oxigeno medicinal; siendo dicho error subsanable en los términos
del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto
n°® 1759/72 (t.o. 1991).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidon Nacional
de Productos Médicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas
en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n°® 1.490/92, Decreto n° 101 de

fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

ARTICULO 109.- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicién n® 10153/16 de
esta Administraciéon Nacional, el que quedara redactado de la siguiente
manera: ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INDURA ARGENTINA S.A. la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
de los Gases Medicinales denominados NITROGENO MEDICINAL /
NITROGENO MEDICINAL, CONCENTRACION 99,5% v/v DE NITROGENO Y
AIRE SINTETICO MEDICINAL / OXIGENO MEDICINAL, CONCENTRACION
21% v/v DE OXIGENO, BALANCE NITROGENO MEDICINAL, los que seran
elaborados en la Republica Argentina, de acuerdo con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I y III de la
presente Disposiciéon y forman parte integral de la misma.

: \J ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién

j Técnica para su conocimiento y demas efectos, por el Departamento de
&. )mfé



“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

DISPOS! ©
Secretaria de Politicas, Regulacion e S CEC)N N 4 7 1 7

Institutos

ANMAT

Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia

de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-10357-10-9

DISPOSICION No©
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