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CONSIDERANDO:

I
,1

I Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A.

~oliJita el cambio de titularidad a su favor del Certificado de Autoriza:ción de
11,

Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 8039, correspondiente al Producto
1I ,

Médico: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II REAGENT
1 ,¡ ,

Pi\cl:<l/ PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO PROSTÁTICO
1 '
I " I ,

ESPECIFICO TOTAL TPSA, (LIBRE y EN COMPLEJO) EN SUERO Y PLASMA
1 I
,

H~MfA.NOS (HEPARINA y EDTA) UTILIZANDO LOS SISTEMAS DE

INM~NODIAGNÓSTICO y SISTEMAS INTEGRADOS VITROS y 2) V;ITROS

1

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos [de la

INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II CALIBRATORS / I PARA
I I

R~AL~ZAR LA CALIBRACIÓN DE LOS SISTEMAS DE INMUNODIAGNÓ'STICO,

PA:RAILA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE TPSA EN SUERO Y PLASMA",cuyo

tit~la'~ actual es la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A..
I

1I

normativa aplicable.
1I
Io
1 ,1,

1I
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D!SPOSICIÓN N°

2

DISPONE:

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, la Dirección

Por ello;

I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO
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Gefileral de Asuntos Jurídicos y la Dirección Nacional de Productos Médicos han

\1 ., ,
to"l,\'ado la intervención que les compete.
, I
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1;49~/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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1I
E,LADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE, ,
1I ' .
1I MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA .
1I
\1

I 1I

ARTÍ¿'ULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad del Certificado de
, ,1
" ji 1

Autori:zación de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 8039, correspondiente al
: l'

, 1I
Producrto Médico: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II

" 1I
. 1, , , I

REAGENT PACK / PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO
, l' '

PROST~TICO ESPECÍFICO TOTAL TPSA, (LIBRE y EN COMPLEJO) EN SUERO Y
" 1I

PLA~MtjI, HUMANOS (HEPARINA Y EDTA) UTILIZANDO LOS SISTEMAS DE
, \ I •

INMUNODIAGNOSTICO y SISTEMAS INTEGRADOS VITROS y 2) VITItOS
1I

: I

INMUNcDDIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II CALIBRATORS / PARA
, \1 ', ,

REALIZ1,R LA CALIBRACIÓN DE LOS SISTEMAS DE INMUNODIAGNÓSTICO
, 1 I •

PARA 'lJ}1 DETERMINACION CUANTITATIVA DE TPSA EN SUERO Y PLASMA, a
" \1

favor de \Ia firma WM ARGENTINA S.A ..
1I
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Dr. ROI3ERrO U!!'lE
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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AR,TÍCULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de
, 1I
Autbrización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 8039, correspondiente al
, l' '

pro1d
l

ucto Médico: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS TOTAL PSA II
, I

REA'GENT PACK / PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO" l' '
11 , ,

PROSTATICO ESPECIFICO TOTAL TPSA, (LIBRE y EN COMPLEJO) EN SUERO Y, l' .
. 1, '

PLASMA HUMANOS (HEPARINA Y EDTA) UTILIZANDO LOS <SISTEMAS DE, l'
INMONODIAGNÓSTICO y SISTEMAS INTEGRADOS VITROS y 2) VITROS

, l'

'1
IN'<MW,NODIAGNOSTICPRODUCTS TOTAL PSA II CALIBRATORS / ,PARA

~ I I
11. •

REAU,IZAR LA CALIBRACION DE LOS SISTEMAS DE INMUNODIAGNOSTICO
" l'

PARAI,LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE TPSA EN SUERO Y PLASMA,
" 1,

cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la
1I

presehte Disposición.
\1

AR17Íc.ULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa ',de Entradas
, 1I

notifíql.lese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la
, l' I

pre~en~e Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicb a
, l' '

sus ef~,l:tos; cumplido, archívese.
, "
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