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DISPOSICiÓN N° O 6 . 419.

BUENOSAIRES, 1 8 ENE 201

VISTO" E,p,d',"1, N' 1-47-3110-5061-16-5 d, " Adm,L,,,,,.

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROCHE DIA ETES CARE

ARGENTINAS.A. """" " comb!od, tI"'''d,d , '" f"oc d, ,,, ~'tlficod"

de Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico que se detéillan en el
. \ I ,

Anexo, cuyo titular actual es la firma PRODUCTOSROCHES.A.Q. eL (DIVISION

DIAGNÓSTICA). l
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisito de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, la Dirección

General de Asuntos Jurídicos y la Dirección Nacional de Productos Médi]OS han

tomado la intervención que les compete.

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

1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1

I,

I

11
I

I

I

I
I

I

I

fl
I

1



•
"""-,..~'",..,.,~_L.
DlSPOSIClON N° O 6~ t.
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presente Disposición.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el pepartamento de Mesa d

DISPOSICION NO:

ARTÍCULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de los Certific dos de

Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico que se detallan e~ 11 Anexo

que forma parte de la presente disposición, a favor de I I~ firma

ROCHE DIABETES CARE ARGENTINA S.A.. l
ARTÍCULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en los Certific dos de

Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico mencionados en el Anexo,

cuando los mismos se presenten acompañados de la copia autenticada de la

'\trnd"
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenti ada de la

presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Té nica a

sus efectos; cumplido, archívese.
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ANEXO

, .

! I
NQMBRE COMERCIAL

ACCU-CHEK PERFORMA COMBO / SISTEMA PARA MÓNíTOREO

DE GLUCOSA EN SANGRE, SIN VALOR DIAGNÓSTICO:

1) ACCU-CHEK ACTIVE / SISTEMA PARA MONITGlRIEO DE

GLUCOSA EN SANGRE, SIN VALOR DIAGNÓSTICO; 2) IACCU-

CHEK ACTIVE TIRAS REACTIVAS / TIRAS REACTIVAJ PARA

DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE GLUCOSA EN SkNGRE

CON EL MEDIDOR ACCU-CHEK ACTIVE; 3) ACCU-CHEK Al" CTIVE

CONTROL / PARA USO CON EL SISTEMA DE MONITORJEO DE

GLUCOSA EN SANGRE ACCU-CHEK ACTIVE.

1) SISTEMA DE AUTODETECCION DE GLUCOSA EN.SANGRE:

TIRAS REACTIVAS Y MEDIDORES ACCU-CHEK P RFO~MA y

ACCU-CHEK PERFORMA NANO; 2) SOLUCION CON OL ACCU-

CHEK PERFORMA y 3) ACCU-CHEK PERFOMA KIT - ~CUtCH~K

PERFORMA NANO KIT / PARA LA DETE MINtCION

CUANTITATIVAS DE GLUCEMIA EN SANGRE,' ENSAYO
• I

ORIENTATIVO SIN VALOR DIAGNOSTICO, :
I

KETO- DIABUR TEST 5009 / ENSAYO ORIENTATIVO PARA LA

AUTODETECCIÓN DE LA GLUCOSA Y CUERPOS CETONIC6s EN

ORINA SIN VALOR DIAGNÓSTICO.

7720

N° DE
CERTIFI
CADO

8475

8005

RESOLUCION
N° 968/91,
DISPOSICIÓN
N° 4995/95 Y
DISPOSICIÓN
N° 994/98.
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Dr. R013ElirI:lJ t.iii:' "
Subaominlstrador NaGioaal

A..N.M .A.T.
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