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BUENOS AIRES, '2 O AGO '2010' 

VISTO el Expediente N° 1-47-3351/08-6 de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS S.A. solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados 

de Inscripción en el RPPTM de los Productos Médicos que se detallan como 

Anexos I a X de Autorización de Modificaciones, cuyo titular actual es la firma 

BAYER S.A .. 

Que asimismo, la firma SIEMENS HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A 

comunica el cambio de razón social del elaborador para los productos 

mencionados anteriormente. 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa aplicable. 

Que a fs. 172 el Departamento de Registro informa los números de 

legajo registrados ante esta Administración Nacional de las firmas involucradas en 

el presente trámite. 

Que a fs. 174 la Dirección de Tecnologia Médica emite su informe 

técnico favorable. 
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Que a fs, 175 la Dirección de Asuntos Jurídicos toma la intervención de 

su competencia, 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N° 

1.490/92 Y del Decreto N° 425/10, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE 

ARTICULO 1°,_ Autorízase el cambio de titularidad de los Certificados de 

Inscripción en el RPPTM de los Productos Médicos que se detallan como Anexos I 

a X de Autorización de Modificaciones, a favor de la firma SIEMENS 

HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A, 

ARTICULO 2°,_ Tómese conocimiento del cambio de razón social de la firma 

elaboradora de los productos mencionados anteriormente, 

ARTICULO 3°,_ Acéptense los nuevos números de Certificados de Inscripción en el 

RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorización de 

Modificaciones I a X, 

ARTICULO 40._ Acéptase el texto de los Anexos de Autorización de Modificaciones 

I a X, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposición y los 

que deberán agregarse a los Certificados de Inscripción en el RPPTM de los 

Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorización de Modificaciones I a 

L~ 
X, !f 

" 
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ARTICULO 5°._ Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y 

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gírese al 

Departamento de Registro para que efectúe la agregación de los Anexos de 

modificaciones al los Certificados de Inscripción en el RPPTM de los Productos 

Médicos, Gírese a la Dirección de Tecnología Médica a sus efeotos; cumplido, 

archívese PERMANENTE. 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 

DISPOSICION N°: 
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DR C¡\.RL j ~IALE 
INTER~NTOR 
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No~ ... 8 ... o. .. 2a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-81 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS SA, la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: T4 DILUENT. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER SA SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS SA 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-81 PM-1719-81 

.. 
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS SA, Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-81, en la 

. '. 20AG0201O 
Ciudad de Buenos Aires, a los dlas ...................... . 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 
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ANEXO 11 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamento" Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° .... ' ..... 8 ... 0, 20s 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-82 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEALTHCARE DIAGNOSTICS SA, la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: HCY DILUENT. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER SA SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS SA 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-82 PM-1719-82 

El presente solo llene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS SA, Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-82, en la 
'f),. ,,, - )_ 

,...,C}'j i.J1ú Ciudad de Buenos Aires, a los días .......................... .. 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 
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ANEXO 111 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No4 ... 8 ... 0 .. 2, a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-84 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS SA, la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: FOL ASCORBIC ACID / ASCORBIC ACID DILUENT. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER SA SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS SA 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICALSOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-84 PM-1719-84 

.. 
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-84, en la 

~O ~, 
Ciudad de Buenos Aires, a los días .....l:ifJ.D..201.[) 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 

DISPOSICION N°: 
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INTERVENTOR 
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición w .. ' ... 8 ... Q. .. 2a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-87 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS SA, la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CHEMISTRY MUL TI-DRUG URINE 

CALlBRATOR 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYERSA SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS SA 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-87 PM-1719-87 

El presente solo llene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS SA, Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-87, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los dias ..... ?'O'.AG.OJOUJ' 
Expediente N° 1-47-3351-08-6 
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No.' . .8 ... 0 .. 2 a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-92 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS SA, la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CENTAUR BNP. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER SA SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS SA 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-92 PM-1719-92 

.. 
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS SA, Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-92, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los días ... 2.0 .. AG.O .. 20lO 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 

DISPOSICION N°: 

i 

DR. c RLls CHIALE 
IN ERVENTOR 

A.N.M.A.'r. 
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No ... 4 ... 8 .... 0 .. .2 los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-93 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: ACS 180 BNP. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER S.A. SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS S.A. 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-93 PM-1719-93 

.. 
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-93, en la 

2 O AGO 2010 
Ciudad de Buenos Aires, a los días .............................. . 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 

DISPOSICION N°: 
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición W""'B"'O"lloS 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-97 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: CHEK STIX COMBO PACK. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER S.A. SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS S.A. 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-97 PM-1719-97 

.. 
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-97, en la 

C· d d d B A' I d' ~ O ASO ?010 IU a e uenos Ires, a os las .. : ................... 1.. . . 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición w4 .. 8 ... 0 ... 2, a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-99 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: CALIBRADOR E. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIONfRECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N. 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER S.A. SIEMENS HEAL THCARE 

DIAGNOSTICS S.A. 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-99 PM-1719-99 

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPP-TM del Producto Médico PM-1719-99, en la 
2 O AGO 2010 

Ciudad de Buenos Aires, a los días ........................ . 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 

DISPOSICION N°: 
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ~"B"'O"2'" a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-100 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS SA, la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CENTAUR PROGESTERONA 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER SA SIEMENS HEALTHCARE 

DIAGNOSTICS SA 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-100 PM-1719-100 

, , 

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS SA, Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-100, en la 

Ciudad de Buenos Aires;a los días ",?,q,AG.P,2,OtO' 
/~ 

Exped iente N° 1 )1-3351-08-6 
/ 
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No ... 4. .. 8 .... 0 .. -2a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto 

Médico PM-1719-106 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS 

HEAL THCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CENTAUR CP cTnl-Ultra. 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/RECTIFICACIO 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
Cambio de Titularidad BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE 

DIAGNOSTICS S.A. 
Cambio de la razón BAYER SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS 
social de la firma HEALTHCARE LLC, DIAGNOSTICS, USA 
elaboradora USA 
Numero de Certificado PM-58-106 PM-1719-106 

.. 
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

. ; 
.' 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del 

Certificado de Inscripción en el RPPTM del Producto Médico PM-11t9-106, en la 

2 O AGO 2010 
Ciudad de Buenos Aires, a los días ............................. . 

Expediente N° 1-47-3351-08-6 

DISPOSICION N°: 


