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i '
A'dmlinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5903-16-4 del Registré de la

| i
| ' i
- CONSIDERANDO: 1

| Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGE TIN:P S.A.

|,
solicit'a el cambio de titularidad a su favor del Certificado de Autgrizacion de

A ‘ .
Véntq de Reactivos de Diagnéstico N° 6266, correspondiente

al Producto

Médic'o: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTICS PRODUCTS CMV 1GG REA(I?:ENTf PACK
/ PARllA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA IN VITRO DE ANT{'CUE:ERPOS
1GG ,FRENTE A CITIMEGALOVIRUS (CMV) EN SUERO Y PLASMA HUMANO
(HEPA'RINA, EDTA O CITRATO SODICO) PARA AYUDAR EN EL DIAGNC)STICO DE
LA 'INl}lrECCI('JN POR CMV. 2) VITROS INMUNODIAGNOSTICS PRODUCTSII CMV
IGG CALIBRADOR / PARA UTILIZACION IN VITRO EN LA CALIBRACI(')NI' DEL
VITROL.S INMUNODIAGNOSTIC  SYSTEM PARA LA DETERMINA(:ZIC')N

o
SEMICUANTITATIVA DE CITOMEGALOVIRUS (CMV) IGG EN SUERQ Y PLASMA

HUMAI\iO (HEPARINA, EDTA O CITRATO SODICO), cuyo titular actual es la firma
| : |
JOHNS?N & JOHNSON MEDICAL S.A.. : 'l

. Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normatil‘va aplicable. ‘t '
| .
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| Que la Direccidbn de Gestion de Informacién Técnica, fa Direccion

General de Asuntos Juridicos y la Direccién Nacional de Productos Médicos han

| .
tomado la intervencion que les compete,

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.

| oy
| Por ello;
flzIL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONWAL llDE
| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .i
| DISPONE: |

.l ;
ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad del Certificado de
|

Autor‘lizacién de Venta de Reactivos de Diagnéstico N°® 6266, correspondiente al

Producto Médico: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTICS PRODUCTS "CMV IGG
REAGENT PACK / PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA 1 VITRO DE
ANTIdUERPOS IGG FRENTE A CITIMEGALOVIRUS (CMV) EN SUERG Y PLASMA

| i '
HUMANO (HEPARINA, EDTA O CITRATO SODICO) PARA AYUDAR EN EL

DIAGNOSTICO DE LA INFECCION POR CMV. 2) VITROS INMUNODIAL@NOSTICS
PRODUCTS CMV IGG CALIBRADOR / PARA UTILIZACION IN VITRO EN LA
CALIBRACION DEL VITROS INMUNODIAGNOSTIC SYSTEM PARA! LA
DETER|IMINACION SEMICUANTITATIVA DE CITOMEGALOVIRUS (CMV) IGG EN
SUERQ, Y PLASMA HUMANO (HEPARINA, EDTA O CITRATO SODICO), a favér de

la firma WM ARGENTINA S.A..
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AR'III'CULO 29.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Ce ifiq.ado de
AutOrizacién de Venta de Reactivos de biagnéstico N° 6266, correspgnd.iente al
Producto Médico: 1) VITROS INMUNODIAGNOSTICS PRODUCTS i'C!VI:V I1IGG
REAGENT PACK / PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA IN VITRO DE

ANT|ICUERPOS IGG FRENTE A CITIMEGALOVIRUS (CMV) EN SUERO Y PLASMA

| e B
HUMANO (HEPARINA, EDTA O CITRATO SODICO) PARA AYUDAR EN EL

L, . |
DIAGNOSTICO DE LA INFECCION POR CMV. 2) VITROS INMUNODIAGNQOSTICS
|

|
PROI?UCTS CMV IGG CALIBRADOR / PARA UTILIZACION IN VITRO EN LA

T =r

CALIlBRACIéN DEL VITROS INMUNODIAGNOSTIC SYSTEM I-DARA LA
DETEiRMINACIC')N SEMICUANTITATIVA DE CITOMEGALOVIRUS (CMV) I(:BG EN
SUERO Y PLASMA HUMANO (HEPARINA, EDTA O CITRATO SC')DICOj cuando el
m%sm‘o se presente acompafado de la copia autenticada de |I=li presente
Di§po'sici6n. Voo
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de§ Enfradas
notifitﬁuése al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada 'de la
prese}nte Disposicidon, girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a

|

sus efectos; cumplido, archivese.

| i
Expediiente N© 1-47-3110-5903-16-4 | [

DISPOSICION No: & 1 38

Dr. ROBERTO LEPDE .
| Subadministrador Nacional
\ A N.M. AT,
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