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l'I . Ministerio de Salud
secretaría de Políticas, Regulación

j
i e Institutos

A.N.M.A. T.

DISPOSICiÓN W 653
,,.

2 1 JUN. 2016BUENOS AIRES

CONSIDERANDO:

JI

11

1 VISTO, el expediente nO 1-47-3110-96/16-5 del Regis¡ ro de la

irministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

1

11 Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A. solicita autorización para la incorporación de un nueJ origen de

lllaboración para el producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado
l'

SURGISCREEN @ 3%, autorizado por Certificado nO 7902.

I! Que a fs. 72 consta el informe técnico producido por el Servicio de

~roductos para Diagnostico que establece que el producto reúne lasjbondiCiones I

!de aptitud requeridas para su autorización. I

ji Que se ha dado cumplimiento a los términos que establ cen la Ley I

¡li6463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N0 2671;99. i
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO I
,

1490/92 Y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre' de 2015.

1
, Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

1

11
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I IARTICULO 1°.- Autorizase a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAUS.A., la
!

incorporación de un nuevo origen de elaboración para el prod6cto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado SURGISCREEN @ 3%, Jue en lo

s~cesivo será en ETABLISSEMENTFRANCAIS DU SANG (EFS), Pays dJ la Loire -
1 I

Site de Nantes, 34 Boulevard Jean Monnet, 44011 Nantes Cedex 1 (rRANCIA),

para ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, 50-100 Holmers Farm ray, High

Wycombe, Buckinghamshire, HP12 4DP (REINO UNIDO), ademas del ya
1

autorizado.

7902 cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia auten ,icada de la

I I .presente Disposición.

~RTÍCULO 30.-En Rótulos y Manual de Instrucciones deberá constJr el nuevo
I

o'rigen de elaboración.

Dr. ROBERTO LEDE
Subadm'n'strador Nacional

.&.N_M A.T.

ARTICULO 40.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a' sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noJifíqUeSe al
I

1 I
interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la presente riSPOSición.

O:umplido, archívese.-

~xpediente ,no: 1-47-31~-~/~-5\
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