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Disposicion
Namero: DI-2018-6440-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2456/17-3

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2456/17-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacién de modificacion del
registro del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado SISTEMA INTEGRADO VITROS
5600.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado N° 8130 del producto para diagnéstico de uso
in vitro denominado SISTEMA INTEGRADO VITROS 5600, autorizado segun Disposicién N° 0869/15.



ARTICULO 2°.- Aceptase la modificacion en el origen de elaboracién para los productos que constan en el
certificado de la referencia, el cual serd: NPA de México S. De R.L. De C.V. Sor Juana Ines De La Cruz
20150 Interior 5 Cd. Industrial Tijuana Baja California 22444 (MEXICO), para Ortho-Clinical Diagnostics
Inc. 100 Indigo Creek Drive Rochester, New York 14626 (USA).

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion N° 8130 cuando
el mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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