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BUENOS AIRES, 2 2 MAYD 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5422-16-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién del Certificado de Inscripcién en él RPPTM N° PM-
1103-113, denominado: Sistema de Rayos X para Procedimientos
Intervencionistas y de Diagnéstico, marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1103-113, correspondiente al producto médico denominado:
Sistema de Rayos X para Procedimientos Intervencionistas y de Diagnéstico,
marca PHILIPS, propiedad de la firma PHILIPS ARGENTINA S.A. obtenido a
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través de la Disposicion ANMAT N° 6741 de fecha 03 de Octubre de 2011, segln
lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Revalidacién el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1103-113.

ARTiCULO 30.- Régistrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacién de
Revalidacién al certificado. Cumplido, archivese.
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Subadministrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N§45§os efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM PM=1103-113 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Rayos X para Procedimientos
Intervencionistas y de Diagnéstico.

Marca: PHILIPS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6741/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-11944/11-4.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICA TORIO Dﬁ}g&”&’ §é€ﬁ2° RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado de

Autorizacion y 03 de Octubre de 2016 03 de Octubre de 2021
Venta de Productos
Médicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Revalidacién del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM No P?0\1,03-113, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias. 22 “m“
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