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BUENOS AIRES, 13 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-3324/08-3 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A. solicitd el cambio de titularidad a su favor de los Certificados
de Inscripcidén y Autorizacién de Venta de Productos Médicos PM-58-11, PM-58-
12, PM-58-13, PM-58-14, PM-58-15, PM-58-16, PM-58-17 y PM-58-18, cuyo
titular era la firma BAYER S.A..

Que asimismo la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A.
comunicé el cambio de razén social del laboratorio elaboraddr para los
productos mencionados anteriormente.

Que en consecuencia se emitid la Disposicion ANMAT N° 4961/10,
omitiéndose en la misma la emisiéon del ANEXO II DE AUTORIZACION DE
MODIFICACIONES correspondiente al PM-58-12,

Que notificada la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A.,
solicita la correccion de la Disposicién mencionada, emitiendo al Anexo faltante.

Que por lo anteriormente mencionado, corresponde dejar sin
efecto la Disposicion ANMAT N° 4961/10.

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

Que el Departamento de Registro, la Direccidn de Asuntos Juridicos
y la Direccidon de Tecnologia Médica han tomado la intervencién que les
compete. ,

Que Se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

e



pw!

=

2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE L4 ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

DISPOSICION Ne 37 2 lé

%Wdﬂm
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Dejase sin efecto de Disposicion ANMAT N° 4961/10, por los
motivos expuestos en los considerandos.-

ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de
Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Medicos que se detallan como
Anexos I a VIII de Autorizacion de Modificaciones, a favor de la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A...

ARTICULO 3°,- Témese conocimiento del cambio de razdn social de la firma
elaboradora de los productos mencionados anteriormente.

ARTICULO 4°.- Acéptense los nuevos nimeros de Certificados de Inscripcion y
Autorizacion de Venta de Productos Médicos, detallados en los Anexos de
Autorizacion de Modificaciones I a VIII.-

Articulo 5°.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacion de Modificaciones I
a VIII, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicion y
los que deberadn agregarse a los Certificados de Inscripcion y Autorizacién de
Venta de Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones I a VIII.

Articulo 6°.- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, girese al
Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al los Certificados de Inscripcion y Autorizacién de Venta de
Productos Médicos, Girese a la Direccidon de Tecnologia Médica a sus efectos;
cumplido, archivese PERMANENTE
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Expediente N° 1-47-3324/08-3 ‘1

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Venta de Producto Médico PM-1719-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ANALIZADORES DE ELECTROLITOS
ELECTRODO ION SELECTIVO con el nombre comercial RAPIDCHEM,

Modelo/s y/o Marca/s: 744.

Tramitado' por expediente N° 1-47-14663-05-7

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO|  HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
\ Cambio de | BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
. Titularidad DIAGNOSTICS S.A.

Cambioc de lajMEDICA CORPORATION, | MEDICA CORPORATION, 14 DE
razén social de la|14 DE ANGELO DRIVE,|ANGELO DRIVE, BEDFORD,

firma elaboradora |BEDFORD, ESTADOS | ESTADOS UNIDOS para SIEMENS
UNIDOS MEDICAL SOLUTIONS
DIAGNOSTICS
Numero de|PM-58-11 PM-1719-11
Certificado

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
W (RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del

I
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Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Producto Médico PM-1719-
13 JUN 2083

11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .......... 0.0 e,
Expediente N° 1-47-3324-08-3

DISPOSICION No:  § ] 2 A m .,
—a .
pe. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos,sAyn?to Y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NO....0............. .. .
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Venta de Producto Médico PM-1719-12 v de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificaciéon de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ANALIZADORES DE ELECTROLITOS
ELECTRODO ION SELECTIVO con el nombre comercial RAPIDCHEM.

Modelo/s y/o Marca/s: 754.

Tramitado por expediente N° 1-47-14663-05-7

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A A MODIFICAR
’ Cambio de|BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
Titularidad DIAGNOSTICS S.A.

Cambio de la razéon|MEDICA CORPORATION, | MEDICA CORPORATION, 14 DE
social de la firma|14 DE ANGELO DRIVE,|ANGELO DRIVE, BEDFORD,

elaboradora BEDFORD, ESTADOS | ESTADOS UNIDOS para
UNIDOS SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
DIAGNOSTICS
Numero de|PM-58-12 ~ |[PM-1719-12
Certificado

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
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Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Producto Médico PM-1719-
12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ]EJUNZB]Q
Expediente N© 1-47-3324-08-3

Dr.‘l

DISPOSICION N©; neaalb

_—— 3124 A o
SUBINTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos A?‘nitos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°...3 ............ 4 ver
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y Autorizaciéon de
Venta de Producto Médico PM-1719-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la maodificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ELECTRODO DE POTASIO PARA
SISTEMAS RAPIDCHEM DE LA SERIE 700
Tramitado por expediente N° 1-47-14663-05-7

DATO . DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
6 Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razon|MEDICA MEDICA CORPORATION, 14 DE
social de la firma|CORPORATION, 14 | ANGELO DRIVE, BEDFORD,
elaboradora DE ANGELO DRIVE,|ESTADOS UNIDOS para
BEDFORD, ESTADOS |SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
UNIDOS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado |PM-58-13 PM-1719-13

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
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Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Producto Médico PM-1719-
13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......1. 3 JUN.2013....

Expediente N° 1-47-3324-08-3

DISPOSICION Ne: 37 2 [' IR

Dr. OTTO A.-ORSINCHER
sSUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicidn N°3724,
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
Venta de Producto Médico PM-1719-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ELECTRODO DE REFERENCIA PARA
SISTEMAS RAPIDCHEM DE LA SERIE 700.

Tramitado por expediente N°® 1-47-14663-05-7

DATO DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
S DIAGNOSTICS S.A.

°  [Cambio de la razén|MEDICA MEDICA CORPORATION, 14 DE
social de la firma|CORPORATION, 14 |ANGELO DRIVE, BEDFORD,
elaboradora DE ANGELO DRIVE, |ESTADOS UNIDOS para

BEDFORD, ESTADOS |SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
UNIDOS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado |PM-58-14 PM-1719-14

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular dei
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Certificado de Inscripcion y Autorizacidon de Venta dl(JeNPr[ﬁi:lucto Médico PM-1719-
14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 13N

Expediente N° 1-47-3324-08-3

pr. OTTO A. ORSINGHER
q sUBINTERVENTOR
ATNM.AT.
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°372£,
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidon y Autorizacién de
Venta de Producto Médico PM-1719-15 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S$.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ELECTRODO DE CLORO PARA
SISTEMAS RAPIDCHEM DE LA SERIE 700.
Tramitado por expediente N° 1-47-14663-05-7

DATO DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
G, Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
| DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razén|MEDICA MEDICA CORPORATION, 14 DE
social de la firma|CORPORATION, 14 | ANGELO DRIVE, BEDFORD,
elaboradora DE ANGELO DRIVE, |ESTADOS UNIDOS para
BEDFORD, ESTADOS |SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
UNIDOS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado |PM-58-15 PM-1719-15

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del

"



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE 1.A ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministnis & Folod
orotiorin b Dosns
%Méém o Frstitietes
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15, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias ....cocvevirnrnnininen
Expediente N° 1-47-3324-08-3

DISPOSICION N°: 3 7 2 : 4 Ll Mdﬁ‘(__)
d or. OTTO A.— ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.0N.M.ASD
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicament03 ?in?ntos
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciéon NO...%...... 0. 4 s
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Venta de Producto Médico PM-1719-16 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ELECTRODO DE SODIO PARA
SISTEMAS RAPIDCHEM DE LA SERIE 700.
Tramitado por expediente N° 1-47-14663-05-7

DATO DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razdén|MEDICA MEDICA CORPORATION, 14 DE
social de Ila firma|CORPORATION, 14 | ANGELO DRIVE, BEDFORD,
elaboradora DE ANGELO DRIVE, |ESTADOS UNIDQS para
BEDFORD, ESTADOS |SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
UNIDOS ' DIAGNOSTICS
Numero de Certificado |PM-58-16 PM-1719-16

El presente sbélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
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Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Producto Médico PM-1719-

16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......... ! 3JUN2[]13

Expediente N° 1-47-3324-08-3

DISP?SICION NO: 3 7 2 &\ M‘:‘“‘L'

y
\
Or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimeitos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NO....a}..J... .o
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
Venta de Producto Médico PM-1719-17 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ELECTRODQO ESPACIADOR SENSOR
PARA SISTEMAS RAPIDCHEM DE LA SERIE 700.

Tramitado por expediente N° 1-47-14663-05-7

DATO DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razon|MEDICA MEDICA CORPORATION, 14 DE
social de la firma|CORPORATION, 14 | ANGELO DRIVE, BEDFORD,
elaboradora DE ANGELO DRIVE, |ESTADOS UNIDOS para
BEDFORD, ESTADOS|SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
UNIDOS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado |[PM-58-17 - PM-1719-17

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
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Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Producto Médico PM-1719-
17, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias HJUNZDB .......

Expediente N© 1-47-3324-08-3

DISPOSICION No©: 3 7 2 L Mwals

— Dr. OTTO AAORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
AN MLAST,
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos‘3 ﬂ%mintos y
a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y Autorizaciéon de
Venta de Producto Médico PM-1719-18 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacién de fos datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicién NO..

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s aprobado: ELECTRODO DE LITIO PARA
SISTEMAS RAPIDCHEM DE LA SERIE 700.

Tramitado por expediente N° 1-47-14663-05-7

\§ DATO DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION
g IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razon|MEDICA MEDICA CORPORATION, 14 DE
social de la firma|CORPORATION, 14 | ANGELO DRIVE, BEDFORD,
elaboradora DE ANGELO DRIVE, | ESTADOS UNIDOS para
BEDFORD, ESTADOS|SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
UNIDOS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado [PM-58-18 PM-1719-18

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 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
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Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Producto Médico PM-1719-

18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ....... ! SJUNZHH

Expediente N° 1-47-3324-08-3
DISPOSICION No: 3 7 2 —l!} : Muf,ct‘g

HER
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