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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5840-16-6 del Re istro de la I
!

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M' cica; y I

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma WM ARG NTINA S'A.¡I ~,

solicita el cambio de titularidad a su favor del Certificado de Aut rización de ¡'
Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 2611, correspondiente al Producto l'

Médico: VITROS CHEMISTRY PRODUCTSISOENZYME PERFORMAN E VERIFIER

I / PARA LA VERIFICACIÓN DE LA 'EXACTITUD (MEDIA) Y LA PRECISIÓNI

(DESVIACIÓN ESTANDAR) EN LOS ENSAYOS DE CREATININ ,¡UINASA yl
CREATININQUINASA MB EN EL RANGO NORMAL DE CONCENTRA IqN EN LOsl

1

ANALIZADORES DE LA SERIE VITROS, cuyo titular actual es la fir a lJOHNSON

& JOHNSON MEDICAL S.A..

normativa aplicable.

tomado la intervención que les compete.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de IJ
I

I rt
Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, la Direccióf '

General de Asuntos Jurídicos y la Dirección Nacional de Producto. M,édicos har

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N0

1

1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPOSICION N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI NAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase el cambio de titularidad del Ce ificado

I
I

I
I \,

de i
Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 2611, corres ondiente al I

Producto Médico: VITROS CHEMISTRY PRODUCTS ISOENZYME PE FORMANCE I
VERIFIER I / PARA LA VERIFICACIÓN DE LA EXACTITUD (M PIA) Y LA

PRECISIÓN (DESVIACIÓN ESTANDAR) EN LOS ENS¡ rOS DE

CREATININQUINASA y. CREATININQUINASA MB EN EL RANGO cDRMAL DE I

CONCENTRACIÓN EN LOS ANALIZADORES DE LA SERIE VITROS, a ;avor de la j

firma WM ARGENTINA S.A ..

ARTÍCULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el C rtificado de ,

Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 2611, corres ondiente al r '
Producto Médico: VITROS CHEMISTRY PRODUCTS ISOENZYME PE FORMANCE

VERIFIER I / PARA LA VERIFICACIÓN DE LA EXACTITUD (M DIA) Y LA

PRECISIÓN (DESVIACIÓN ESTAN.DAR) EN LOS ENS YOS DE

CREATININQUINASA y CREATININQUINASA MB EN EL RANGO ORMAL DE I
CONCENTRACIÓN EN LOS ANALIZADORES DE LA SERIE VITRO ,! cuando ell

mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la', presente
!

Disposición.
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ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa d Entradas

01'. M01!1l!\lII't'e t.' .i'l
Subadmlnlstrodor Nacíoul

A.N M.A.T.

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autent cada de la

presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Informaci n Técnica a

sus efectos; cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5840-16-6

DISPOSICIÓN N°:
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