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OISPOSICION N" 2' 2 2

O I MAR, tOll

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-5908-16-2 del

,,

Regi1stro, de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

f
i

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

solicita el cambio de titularidad a su favor del Certificado de Autorizatlón de

Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 6461, correspondiente a; P~Oducto,
Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS BARB REAGENT / SE U ILIZA PARA

. I

LA DETERMINACIÓN SEMICUANTITATIVA O CUALITATIVA DE BA BITÚRICOS

(BARB) EN LA ORINA HUMANA UTILIZANDO UN LÍMITE DE 200 NG/ML O 300

NG/IYIL, EN LOS ANALIZADORES VITROS 5,1 FS DE BIOQUÍMICA, VI1¡ROS 5600

y LOS SISTEMAS INTEGRADOS. 2) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS

CALIBRADOR KIT 26 / EL VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRADOR KIT 26

SI: ~SA EN LA CALIBRACIÓN DE LOS ANALIZADORES VITROS 5,1 FS DE

BIO¿UÍMICA, VITROS 5600 y LOS SISTEMAS INTEGRADOS DE CARA A LA r,
DETERMINACIÓN CUALITATIVA O SEMICUANTITATIVA DEL CONSUMO DE

DROGAS, cuyo titular actual es la firma JOHNSON & JOHNSON MEDI AL S.A ..

/

Que la documentación aportada ha satisfecho los req isitos de la

n?r1ativa aplicable.
,
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Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, la Dirección

General de Asuntos Jurídicos y la Dirección Nacional de Productos Médicos han

tomado la intervención que les compete.

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

149lil/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
; 1

Por ello; J '
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI ~AL¡DE,

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad del Certificado de

Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 6461, correspondiente al

Producto Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS BARB REAGENT / SE

UTIl.iIZA PARA LA DETERMINACIÓN SEMICUANTITATIVA O CUALITATIVA DE
I '

BARBITÚRICOS (BARB) EN LA ORINA HUMANA UTILIZANDO UN LÍMITE DE 200

NG/ML O 300 NG/ML, EN LOS ANALIZADORES VITROS 5,1 FS DE B OQUÍMICA,

VITROS 5600 Y LOS SISTEMAS

I

PRODUCTS CALIBRADOR KIT 26

INTEGRADOS. 2) VITROS CHEMISTRY
"

/ EL VITROS CHEMISTRY ¡PRODUCTS

CAL]BRADOR KIT 26 SE USA EN LA CALIBRACIÓN DE LOS ANA~rzADORES, I,
VITROS 5,1 FS DE BIOQUÍMICA, VITROS 5600 y LOS SISTEMAS INTEGRADOS

DE CARA A LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA O SEMICUANTITATIVA DEL

CONSUMO DE DROGAS, a favor de la firma WM ARGENTINA S.A..
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ARTÍCULO 2°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de

Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 6461, corres ondiente al
I

Producto Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS BARB REA ENT / SE

UTILIZA PARA LA DETERMINACIÓN SEMICUANTITATIVA O CUAL ,ATIVA DE

BARBITÚRICOS (BARB) EN LA ORINA HUMANA UTILIZANDO UN LÍMITE DE 200

I I '
NGfML O 300 NG/ML, EN LOS ANALIZADORES VITROS 5,1 FS DE BIO,QUIMICA,

VITROS 5600 Y LOS SISTEMAS INTEGRADOS. 2) VITROS CHEMISTRY

PRODUCTS CALIBRADOR KIT 26 / EL VITROS CHEMISTRY PRODUCTS

CALIBRADOR KIT 26 SE USA EN LA CALIBRACIÓN DE LOS ANALIZADORES
I

VITROS 5,1 FS DE BIOQUÍMICA, VITROS 5600 y LOS SISTEMAS INTEGRADOS

DE CARA A LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA O SEMICUANTITATIVA DEL

CONSUMO DE DROGAS, cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autehticada de la presente Disposición. . J
ARTÍCULO 30.- Regístrese;, por el Departamento de Mesa e Entradas

I!

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información ~écnica a
I '

sus efectos; cumplido, archívese.

Expe:diente NO1-47-3110-5908-16-2

DISplOSICIÓN N°: 2 ~2 2
1

Dr. ROBERTO LEDE
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M..A.T.
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