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VISTO el Expe-diente NO 1-47-3110-2411-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de ~1edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

f

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ,la firma Fresenius Medical Care

Argentina S.A. solicita la autorizaCión de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-169-82, denominado: Set de líneas de, sangre

,
las atribuciones conferidas por los

normativa. apl!cable.

para Hemodiálisis, rnarca DORA ...

Que lo sohcltado se encuadra dentro de los alcancesj de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProduGtores y

Productos de Tecnología \V1édlca(RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

1
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

!intervención .que le compete~ , \ .

Que se actúa en virtud de

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y1368/15,

Por ello;
• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN!STRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: j
ARTÍCULO 10,~Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-169-82, denominado: Set de líneas de sangre para HemldiáliSiS,

marca DORA.
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-169-82.

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

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

Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

•
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~" ROGEIJO LOPEZ
Adminletfll.dOr N8clonll.1
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A~EXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

f

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 't Te,enología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...l ...~.....2...,it los efectos ele su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO prll-169-82 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Fresenius

Medical Care Argentina S.A" la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobada: Set de líneas de sangre para Hemodiálisis.

Marca: DORA.

) o 7759/(. ADisposiclon utonzante de RPPTM N 10.

Tramitado por expediente N° 1-47-11018/09-8,

DATO MODIFICACIÓN 1,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA I
A MODIFICAR ,
ModeJos . . BAlN-BL-001, BAIN-BL-002,

BAIN-BL-003, BAIN-BL,004,
BAIN-BL-OOS, BAIN-BL.006,
BAIN-BL-007 BAIN-BL;008

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mel1cionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Fresenius f'lledical Care Argentina S.A., Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO Plv1-169-8'2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d ía52.9 ..SEP. ...2.O-f5
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