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i \ VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5939-16-1 del Regist}’o -de la

Adﬁmnistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic.a; y
! .

\ '\ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTII:\IA' S.A.
s!oli'cita el cambio de titularidad a su favor del Certificado de Autorizacion de
R

Venta de Reactivos de Diagnoéstico N° 8039, correspondiente al Piroducto
PJIedIco 1) VITROS INMUNODIAGNQSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II REAGENT
PAC|I< / PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO TOTAL TPSA, (LIBRE Y EN COMPLEJO) EN SUERQO Y PLASMA
HUMANOS (HEPARINA Y EDTA) UTILIZANDO LOS SISTEMAS DE
INMUNODIAGNOSTICO Y SISTEMAS INTEGRADOS VITROS Y 2) VITROS
INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II CALIBRATORS /lPARA
REALIZAR LA CALIBRACION DE LOS SISTEMAS DE INMUNODIAGNélSTICO
PA{RA\ LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE TPSA EN SUERO Y PLASMA), cuyo
titl[llafr actual es la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.. | '
% | Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de Ia

|
normativa aplicable. |
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Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, la Direccién
|

Ge{\eral de Asuntos Juridicos y la Direccion Nacional de Productos Medlcos han
Co

ton"l'lado ta intervencion que les compete. '
| . . ' '-
] ||l Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y Decreto N® 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I. '
Pl l
I ,
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| l?‘lL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NA(IZIONAL DE
ol |
Il
] l
! \|ll DISPONE: .
|
AR'Ti(':'ULo 10,-

Por ello;

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MéDIC'{-\

Autorizase el cambio de titularidad del Gertificadb de

Autorlzacmn de Venta de Reactlvos de Diagndstico N° 8039, correspondlente al

| |I
Producto Médico: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II
At

REAGEiNT PACK / PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO

PROSTATICO ESPECIFICO TOTAL TPSA, (LIBRE Y EN COMPLEIO) EN SUERO Y

PLASMA HUMANOS (HEPARINA Y EDTA) UTILIZANDO LOS SISTEMAS DE
||

INMUNODIAGNOSTICO Y SISTEMAS INTEGRADOS VITROS Y 2) VITROS
|l

INMUN(ﬁDIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA 1I CALIBRATORS / PARA

REALIZPl«R LA CALIBRACION DE LOS SISTEMAS DE INMUNODIAGNOSTICO

PARA-!LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE TPSA EN SUERO Y PLASMA a
L

favor della firma WM ARGENTINA S.A..
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ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certlﬂcado de
[l

Autorizacion de Venta de Reactivos de Diagndstico N° 8039, correspondlente al
Bl

Pro‘ﬁlucto Médico: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL'PSA II
RIEATIGENT PACK / PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTfGENO
PRO||ISTATICO ESPECIFICO TOTAL TPSA, (LIBRE Y EN COMPLEJé) EN SUERO Y
PLASMA HUMANQOS (HEPARINA Y EDTA) UTILIZANDO LOS ISISTEMAS DE
INMUNODIAGNOSTICO Y SISTEMAS INTEGRADQOS VITROS Y 2) VITROS
INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA 1I CALIBRATORS / PARA

REALIZAR LA CALIBRACION DE LOS SISTEMAS DE INMUNODIAGNOSTICO
T

PARA}[LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE TPSA EN SUERO Y PLA'SMA,
| l| I

cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autentlcada de la
. |I

preserlwte Disposici6n. 'I

cd

AR‘[TidlULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa 'lde Entradas
I | '

notiﬁq'L'zese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de fa
Ll

l » - 4 s - a r . r e 7 -
presenﬁe Disposicién, girese a la Direccién de Gestion de Informacion TecnlcclLa a

sus efectos cumplido, archivese.

Expedltlente NO 1-47-3110-5939-16-1
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