LY

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLE A GENERAL CONSTITUYENTE DE 1§13

f )

Mrsinid Sl SISPOSGION 8 4372
rettzvein ot Deipina
-@‘fm@mm 7 tbitis

AN AT
BUENOS AIRESg § JyL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-4446/13-5 de la Administracidén Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma FELSAN S.R.L. solicita el
cambio de titularidad a su favor del Certificado de Autorizacidn de Venta de
Reactivos de Diagnéstico que se detalla como Anexo de Autorizacion de
Modificaciones, cuyo titular actual es la firma BRASSORA S.A..

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

Que a fs. 61/62 el Departamento de Registro informa los nimeros de
legajo registrados ante esta Administracion Nacional de las firmas involucradas
en el presente tramite.

Que a fs. 63/64 la Direccion de Asuntos Juridicos toma la intervencion
de su competencia.

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

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°,- Autorizase el cambio de titularidad del Certificade de
Autorizacidon de Venta de Reactivos de Diagnostico que se detalla como Anexo
de  Autorizacién de Modificaciones, a favor  de la firma
FELSAN S.R.L..
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de
Autorizaciéon de Venta de Reactivos de Diagndstico cuando el mismo se
presente acompafado de la copia autenticada de la presente Disposicién
ARTICULO 39.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacién de Venta de Reactivos de
Diagnéstico detallado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 49°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese al
Departamento de Registro a sus efectos, Girese a la Direccion de Tecnologia
Médica a sus efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-4446-13-5

DISPOSICION No: _%’%‘f}nsmem

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

a los efectos de su anexado al Certificado de Autorizacion de Venta de
Reactivos de Diagnéstico N° 3107 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
FELSAN S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos que figuran en la

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

N° DE | NOMBRE COMERCIAL| FABRICANTE TITULAR MODIFICACIO
CERTI AUTORIZADO |N/RECTIFICACI
FICAD HASTA LA ON

0 FECHA AUTORIZADA

3107 |B-QUICK  ENSAYO|ORGENICS LTD|BRASSORA S.A. |FELSAN S.R.L.
ORIENTATIVO PARA|/ ISRAEL
LA DETECCION DE
LA HORMONA
GONADQTROFINA
CORIONICA HUMANA
(hCG) EN MUESTRAS
DE ORINA
(PRESENTACION
PARA ’
AUTOEVALUACION)
Y PARA LA
DETERMINACION DE
GONADOTROFINA
CORIONICA HUMANA
USO PROFESIONAL.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma FELSAN S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacion de
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Venta de Reactivos de Diagndstico N© 3107, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

05 JuL 2013

Expediente N© 1-47-4446-13-5
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