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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4175-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-25594970-APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2022-25594970-APN-DGIT#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorio Elea Phoenix S.A. solicita el cambio de titularidad a su
favor del Certificado de Inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica, en adelante
RPPTM, del Producto Médico para Diagnostico in vitro: PM-1964-5, nombre comercial: TEA SIMPLE test
rapido de diagndstico; cuyo titular actual eslafirma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA SA.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, la Direccion de Asuntos Juridicosy el Instituto Nacional de
Productos M édicos han tomado la intervencion que les compete.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase e cambio de titularidad del Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Médico para Diagnostico in vitro: PM-1964-5, nombre comercial: TEA SIMPLE test rapido de diagndstico; cuyo



titular actual eslafirma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. afavor delafirmaLaboratorio Elea
Phoenix S.A.

ARTICULO 2°.- Acéptase € nuevo nimero del Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico
para Diagndstico in vitro PM-1395-5.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica del Producto Médico para Diagnostico in vitro: PM-1964-5,
cuando & mismo se presente acompariado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- 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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