|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5127-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-37534130-APN-DGIT#ANMAT

VISTO ¢ EX-2021-37534130-APN-DGIT#AANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Nipro Medical Corporation Suc. Arg. solicitael cambio de titularidad a
su favor del Certificado de Autorizacién de Venta de Reactivos de Diagnostico N° 6459, correspondiente a
producto: 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TROPONIN | ES REAGENT PACK/PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA TROPONINA | CARDIACA (cTnl) EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS (HEPARINA Y EDTA) UTILIZANDO EL SISTEMA DE INMUNODIAGNOSTICO VITROS,
PARA FACILITAR LA VALORACION DE DANO MIOCARDICO Y ESTRATIFICACION DEL RIESGO, 2)
VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TROPONIN | ES CALIBRADOR/ PARA LA UTILIZACION
EN LA CALIBRACION PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA TROPONINA |
CARDIACA (cTnl) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS (HEPARINA Y EDTA), cuyo titular actua eslafirma
WM Argentina S.A.

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

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, la Direccion de Asuntos Juridicosy € Instituto Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad del Certificado de Autorizacion de Venta de Reactivos de
Diagnostico N° 6459, correspondiente a producto: 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS
TROPONIN | ES REAGENT PACK/PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA TROPONINA |
CARDIACA (cTnl) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS (HEPARINA Y EDTA) UTILIZANDO EL
SISTEMA DE INMUNODIAGNOSTICO VITROS, PARA FACILITAR LA VALORACION DE DANO
MIOCARDICO Y ESTRATIFICACION DEL RIESGO, 2) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS
TROPONIN | ES CALIBRADOR/ PARA LA UTILIZACION EN LA CALIBRACION PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA TROPONINA | CARDIACA (cTnl) EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS (HEPARINA Y EDTA), cuyo titular actual eslafirma WM Argentina S.A. afavor delafirmaNipro
Medical Corporation Suc. Arg.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado de Autorizacion de Venta de
Reactivos de Diagndstico N° 6459, correspondiente a producto: 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC
PRODUCTS TROPONIN | ES REAGENT PACK/PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA
TROPONINA | CARDIACA (cTnl) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS (HEPARINA Y EDTA)
UTILIZANDO EL SISTEMA DE INMUNODIAGNOSTICO VITROS, PARA FACILITAR LA
VALORACION DE DANO MIOCARDICO Y ESTRATIFICACION DEL RIESGO, 2) VITROS
IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TROPONIN | ES CALIBRADOR/ PARA LA UTILIZACION EN LA
CALIBRACION PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA TROPONINA | CARDIACA (cTnl)
EN SUERO Y PLASMA HUMANOS (HEPARINA Y EDTA), cuando €l mismo se presente acompafiado de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y héagasele
entrega de la copia de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos; cumplido, archivese.
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