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e Instifutos V N N‘ l
Cstios DISPOSICIO AR 2 S
BUENOS AIRES 8 JuL 201

VISTO, el expediente n°® 1-47-10033/12-2 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita autorizacidén para la venta a laboratorios de analisis clinicos
del Producto para diagndstico de uso “in Vitro” denominade Anti-e (RHS)

X

BioClone® / PRUEBA CUALITATIVA DE ANTICUERPOS MONOCLONALES PARA
RECONOCER EL ANTIGENO e (RH5) EN HEMATIES HUMANOS.

Qu’e a fojas 117 consta el informe de evaluaciéon técnica de Ia
documentacion, realizada por el Se.rvicio de Productos para Diagnédstico que
establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacién, asimismo se deberd comunicar por nota al Servicio de Productos
para Diagnostico la primer importacién del producto de referencia con el objetivd
de efectuar Ia‘ evaluacion deli primer lote en‘el pais.

‘Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion A.N.M.A.T N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8° inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL -ADMIN‘I’STRADO-R NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagnostico de uso “in Vitro” denominado Anti-e (RH5) BioClone® / PRUEBA
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS MONOCLONALES PARA RECONOCER EL
ANTIGENO e (RH5) EN HEMATIES HUMANOS que serd elaborado por ORTHO

;
CLINICAL DIAGNOSTICS, 1001 US HIGHWAY 202, RARITAN, NJ 08669 (USA);
PARA ORTHC; CLINICAL DIAGNOSTICS, 50-100 HOLMERS FARM WAY, H£GH
WYCOMBE, BUCKINGHAMSHIRE, HP12 4DP (REINO UNIDQ) e importado por
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a expenderse en envases conteniendé UN
VIAL POR 5ml; cuya composicién se detalla a fojas 38 con un periodo de vida utit
24 (VEINTICUATRO) MESES desde la fecha de elaboracién, conservados entre 2
y 8oc.
ARTICULQ 29°.- Acéptense los rc’)tulc;s y manual de instrucciones obrantes a fojas
80 a 109 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en fos rotulos de cada partida.
ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULQ 5°.- Andtese; girese a Direcciéon de Gestidén de Informacidén Técnica a
sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicién junto con la copia de los
proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el Certificado correspondiente.

Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente no: 1-47-10033/12-2.- .Ulul\ol%
Dr. OTIO A. ORSINGHER

DISPOSICION No: 4 2 @
8 Sub Adminigtradar Naclona!
A N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-10033/12-2.-

Se autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a comercializar el
Producto para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado Anti-é (RH5) BioClone® /
PRUEBA CUALITATIVA DE ANTICUERPOS MONOCLONALES PARA RECONOCER EL
ANTIGENO e (RH5) EN HEMATIES HUMANOS, en envases conteniendo UN VIAL
POR 5ml.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorio de Andlisis clinicos por
hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y
Resolucion M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboracion: ORTHO CLINICAL
DIAGNOSTICS, 1001 US HIGHWAY 202, RARITAN, NJ] 08669 (USA); PARA
ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, 50-100 HOLMERS FARM WAY, HIGH
WYCOMBE, BUCKINGHAMSHIRE, HP12 4DP (REINO UNIDOQ). Periodo de vida util:
24 (VEINTICUATRO) MESES desde la fecha de elaboracion, conservados entre 2
y 89C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones
deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADC POR LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n©: 0 0 8 0 7 7

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
_ 08 JUL 20
Buenos Aires, o ,(’_\

. O SINGHER
Em%m nlsiratligﬁwaclnnal
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