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suenos aires, 09 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5940-16-1 y sus agregados N° 1-
47-3110-5941-16-5, 1-47-3110-5946-16-3, 1-47-3110-5948-16-0 y 1-47-3110-
5950-16-6 de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A.
solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados de Autorizacién de
Venta de Reactivos de Diagnéstico que se detallan en el Anexo, cuyo titular
actual es la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A..

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

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica, la Direccidn
General de Asuntos Juridicos y la Direccién Nacional de Productos Médicos han
tomado la intervencién que les compete.

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

1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de
Autorizacidon de Venta de Reactivos de Diagndstico que se detallan en el Anexo
que forma parte de la presente disposicion, a favor de la firma
WM ARGENTINA S.A..

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en los Certificados de
Autorizaciéon de Venta de Reactivos de Diagnéstico mencionados en el Anexo,
cuando los mismos se presenten acompafiados de la copia aufenticada de la
presente Disposicién.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a
sus efectos; cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5940-16-1 y sus agregados N° 1-47-3110-5941-16-

5, 1-47-3110-5946-16-3, 1-47-3110-5948-16-0 y 1-47-3110-5950-16-6.
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DISPOSICION No:

Or. ROBERYTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM.AT
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ANEXO
N° de
NOMBRE DESCRIPTIVO
Certificado
6276 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC CMV IGM REAGENT PACK /

PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IGM DEL
CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN SUERO Y PLASMA HUMANO
(HEPARINA, EDTA O CITRATO SODICO) Y LA AYUDA EN EL
DIAGNOSTICO DE LA INFECCION AGUDA O RECIENTE POR
CMV. 2) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC CMV IGM CALIBRADOR /
PARA UTILIZACION EN LA CALIBRACION DEL SISTEMA
INMUNODIAGNOSTIC  VITROS PARA LA DETECCION
CUALITATIVA DE IGM DEL CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN
SUERO Y PLASMA HUMANO (HEPARINA, EDTA O CITRATO
séDICO).

6252 1) VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS RUBELLA IGM
| REAGENT PACK / PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA IN
VITRO DE ANTICUERPOS IGM FRENTE AL VIRUS DE LA
RUBEOLA EN SUERO Y PLASMA HUMANO (HEPARINA, EDTA O
CITRATO SODICO) PARA AYUDAR EN EL DIAGNOSTICO DE
INFECCIONES AGUDAS O RECIENTES POR RUBEOLA. 2)
VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS RUBELLA IGM
CALIBRADOR / PARA LA UTILIZACION IN VITRO EN LA
CALIBRACION DEL VITROS INMUNODIAGNOSTIC SYSTEM PARA
LA DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IGM FENTE AL
VIRUS DE LA RUBEOLA EN SUERO Y PLASMA HUMANO
(HEPARINA, EDTA O CITRATO SODICO).

5762 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS % A1C REAGENT / SE
UTILIZA PARA CALCULAR EL PORCENTAJE DE HEMOGLOBINA
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GLUCOSILADA (%A1C) EN SANGRE TOTAL HUMANA
PRETRATADA MEDIANTE LA DETERMINACION CUANTITATIVA
DE LA HEMOGLOBINA (HB) Y LA HEMOGLOBINA A1C (HBA1C).
LAS DETERMINACIONES DEL PORCENTAJE DE Al1C SON
EFICASES PARA MONITORIZAR EL CONTROL DE LA GLUCOSA A
LARGO PLAZO EN PERSONAS CON DIABETES MELLITUS. 2)
VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRATOR KIT 18 / SE
UTILIZA CONJUNTAMENTE CON EL CALIBRADOR FS 1 VITROS
PARA CALIBRAR LOS ANALIZADORES VITROS 5,1 FS. PARA EL
CALCULO DEL PORCENTAJE DE HEMOGLOBINA GLUCOSILADA
(%A1C). 3) Y 4) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS % A1C
PERFORMANCE VERIFIER I Y II / CONTROLES ANALIZADOS
QUE SE UTILIZAN PARA SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DEL
KIT DE REACTIVO %A1C EN LOS ANALIZADORES VITROS 5,1
FS. 5) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS FS RECONSTITUTION
DILUENT / SE UTILIZA PARA RECONSTITUIR LOS KITS DE
CALIBRADOR 18 Y 19, LOS VERIFICADORES DE RENDIMIENTO
RF Y LOS VERIFICADORES DE RENDIMIENTO %A1C VITROS DE
BIOQUIMICA. 6) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS HEMOLYSING
REAGENT / SE UTILIZA PARA LISAR MUESTRAS DE SANGRE
TOTAL PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA
HEMOGLOBINA (HB) Y LA HEMOGLOBINA A1C (HBA1C) EN EL
CALCULO DE PORCENTAJE DE LA HEMOGLOBINA GLUCOSILADA
(%A1C).

3122 VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TSH / PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE LA  HORMONA
ESTIMULANTE TIROIDEA (TSH) EN SUERO Y PLASMA HUMANO
CON EL SISTEMA INMUNODIAGNOSTICO VITROS.

5788 VITROS CHEMISTRY PRODUCTS FS DILUENT PACK 3 / EL KIT
DE DILUYENTE FS 3 VITROS DE BIOQUIMICA SE UTILIZA PARA
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DILUIR LAS MUESTRAS A ENSAYAR EN LOS ANALIZADORES
VITROS 5,1 FS.

Expediente N© 1-47-3110-5940-16-1 y sus agregados N° 1-47-3110-5941-16-5,
1-47-3110-5946-16-3, 1-47-3110-5948-16-0 y 1-47-3110-5950-16-6.
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DISPOSICION No:
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Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN.M.AT



