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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5897-16-4 del Re9isro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

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

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

Venta de Reactivos de Diagnóstico. N° 7966, correspondiente alJprodu~to

Médico: 1) 25-0H VITAMIN D TOTAL REAGENT PACK / DETER INACION

CUANTITATIVA DE 25-0H VITAMIN D TOTAL EN EL SUEROY PLASMA HUMAND

(HEPARINA Y EDTA) Y 2) 25-0H

IMNUMODIAGNÓSTICO

CALIBRACIÓN DEL SISTEMA,

VITROS

VITAMIN D TOTAL CALIBRATOR /

UTILIZAN DO LOS SISTEMhs

ECI/ECIQ, EL SISTEMl

PARA

DE

DE

1

INMUNODIAGNÓ5TICO VITROS 3600 y EL VITROS 5600 INTEGRATED SYSTEM,

cuyo titular actual es la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S,A..

Que la documentación aportada ha satisfecho los requIsitos de la

normativa aplicable. ,.;-l
Que la Dirección de Gestión de InformaCión Técnica, la irección

General de Asuntos Jurídicos y la Dirección Nacional de Productos Mé~iCOS han

tomado la intervención que les compete.{'
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N0

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

Por ello;

ELADMINISTRADDR NACIONAL DE LAADMINISTRACION NACIDNAL DE

MEDICAMENTDSALIMENTDS y TECNDLDGIA MÉDICA

DISPDNE:

ARTÍCULD 1°.- Autorizase el cambio de titularidad del Certificado de

Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 7966, correSPO~diente al

Producto Médico: 1) 25-DH VITAMIN D TDTAL REAGENT PACK /

DETERMINACIÓNCUANTITATIVA DE 25-DH VITAMIN D TDTAL EN EL SUERD y

I
PLASMA HUMAND (HEPARINA y EDTA) Y 2) 25-DH VITAMIN @ TDTAL

, I
CALIBRATDR / PARACALIBRACION DEL SISTEMA, UTILIZANDD LDS SISTEMAS

DE IMNUMDDIAGNÓSTICD VITRDS ECI/ECIQ, EL SISTELA DE

INMUNDDIAGNÓSTICD VITRDS 3600 y EL VITRDS 5600 INTEGRATEDSYSTEM,

a favor de la firma WM ARGENTINAS.A..
, I

ARTICULO 2°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de

Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 7966, correSPO)diente al

Producto Médico: 1) 2S-DH VITAMIN D TDTAL REAGENT ~ACK /.

DETERMINACIÓNCUANTITATIVA DE 25-DH VITAMIN D TDTAL EN EL ~UERD y ,

I I
PLASMA HUMAND (HEPARINA y EDTA) Y 2) 25-DH VITAMIN D TDTAL

, I
CALIBRATDR/ PARACALIBRACION DEL SISTEMA, UTIL,IZANDD LDS SISTEMAS
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IMNUMODIAGNÓSTICO VITROS ECI/ECIQ, EL SISTEM( DE

. ,
INMUNODIAGNOSTICO VITROS 3600 y EL VITROS 5600 INTEGRATED SYSTEM,

cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticadl de la

presente Disposición.

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

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad~ de la

presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Té!nica a

sus efectos; cumplido, archívese.

~ RñBEAYO t.~
-"., , "'islflltior Naoloaal

.\ • ¡VI.A.']'.
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