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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5945-16-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

| CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones la firma WM PARGENT[NA S.A.
|

|sollicita el cambio de titularidad a su favorldel Certificado dcie Autorizacion de

Ve,ll'nta de Reactivos de Diagndstico N° 6054, correspondiente al Producto

|
Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGEI\JT / “PAIRA uso

|DI')%‘GN('DSTICO IN VITRO” VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGENT SE
!

UTILIZA PARA LA MEDICION CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE FIJACION
‘ !

Lo
DE; HIERRQO TOTAL (TIBC) EN SUERO HUMANO. LA CAPACIDAD|DE FIJACION DE

HIERRO ES UTIL EN EL DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE LA ANEMIA, LAIANEMIA

POR DEFICIENCIA DE HIERRO, LA TALASEMIA, LA ANEMIA SIDEROBLAWiSTICA Y

. |
LA [INTOXICACION POR HIERRO. 2) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC
|

| ,
PERFORMANCE VERIFIER I / “PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO". LOS .

| | ]

\|/EFTIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIQQUIMICA SON
| |

CONTROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA SUPERVIiAR EL

!|§ IthIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS‘ANALIZADORES

VITROS 5,1 FS. 3) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC PERFQRMANCE

VERIFIER I1 / "PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO". LOS VERIFICADORES DE

g
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g
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'RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIOQUIMICA SCl.)N COlNTROLES

|

' ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DE

LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS ANALIZADORES VITROS 5,1 FS. 4)
l

VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRADOR KIT 29 / "PARA USO
I

DIAGNOSTICO IN VITRO” VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRADO\R KIT 29
A |
!

SEIUTILIZA PARA CALIBRAR LOS VITROS 5,1 FS CHEMISTRY SYSTEM PARA LA

|

MEDICION CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE FLJACION DE HIERR(i) TOTAL
(TIBC) CON EL VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGENT, cuyp titular
actlal es la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.. | l

\ \ Que la documentacién aportada ha satisfecho los wequus;toﬁs de la

normativa aplicable. " | |

\ Que la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica, la ereCCIon
| . |

Genleral de Asuntos Juridicos y la Direccién Nacional de Productos Médicos han
| '

tomado la intervencién que les compete. | l
| |

N
|
1'49'(|J/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas pci;r el Dec!reto N°
| |
- | l
. | |
| Por ello; i

I-I.'-L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAICIONAL NDE

A l

| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- |

|
|
\ : DISPONE: l \
W o
) o
|
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.AﬁTiCULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad del Certifi,cado de

1 ] I
Aultorizacién de Venta de Reactivos de Diagnostico N° 6054, correspor?diente al
|
| 1

Producto Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGENT, / “PARA

' . | |
'USIIO DIAGNOSTICO IN VITRO" VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC

REAGENT SE UTILIZA PARA LA MEDICION CUANTITATIVA DE LA CAF'i’ACIDAD

. i
DE‘IFIJACION DE HIERRO TOTAL (TIBC) EN SUERO HUMANO. LA CAPACIDAD DE

i=IJ/l-\c1c'>N DE HIERRO ES UTIL EN EL DIAGNOSTICO DIFEF\ENCIALi DE LA

ANEMIA LA ANEMIA POR DEFICIENCIA DE HIERRO, LA TALASEMIA, LA ANEMIA
SIDEROBLASTICA Y LA INTOXICACION POR HIERRO. 2) VITFI{OS CHEMISTRY
PRODUCTS DTIBC PERFORMANCE VERIFIER 1 / "PARA USO DIAGNOSTICO IN
VITRO”. LOS VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITR?S DE
BIlIOIl(liQUiMICA SON CONTROLES ANALIZADORES QUE SE LlllTILIZANli PARA
SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS
Ail\lA:ii.IZADORES VITROS 5,1 FS. 3) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS \\ DTIBC
PERFORMANCE VERIFIER II / "PARA USO DIAGNOSTICO IN VITROf. LOS
VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIOIQUiMICfﬂllt SON
CCIIJN'Ii'ROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA SUIIPERVIS;C%«R EL
RENDIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS ANALIZADORES
VITRCI!)S 5,1 FS. 4) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRA||?OR KITl\ 29 /
“PARA USO DIAGNGSTICO IN VITRO” VITROS CHEMISTRY PRODUCTS

CALIBIRADOR KIT 29 SE UTILIZA PARA CALIBRAR LOS VITROS Sll FS

|
CHEMISTRY SYSTEM PARA LA MEDICION CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE

] | | !
IA 3 | |
Lo | |
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| FIJACION DE HIERRO TOTAL (TIBC) CON EL VITROS CHEMISTRY PLODUCTS

1 ll l
DTIBC REAGENT, a favor de |a firma WM ARGENTINA S.A..

. | L
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado de

.Auitorizacién de Venta de Reactivos de Diagndstico N° 6054, clorrespondiente al
IPrlt%*;ducto Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC RIEAGENT'\/ “"PARA
IUS,fO DIAGNOSTICO IN VITRO” VITROS CHEMISTRY PR;ODUCTS'| DTIBC

RE»'AGENT SE UTILIZA PARA LA MEDICION CUANTITATIVA DE LA CAI#ACIDAD

1
DE‘ FIJACION DE HIERRO TOTAL (TIBC) EN SUERO HUMANOI LA CARACIDAD

DE\FIJACION DE HIERRO ES UTIL EN EL DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE LA

|
ANEMIA, LA ANEMIA POR DEFICIENCIA DE HIERRO, LA TALASE|MIA LA ANEMIA

. , , | 1
SIDEROBLASTICA Y LA INTOXICACION POR HIERRO. 2) VITROS CHEMISTRY

PRODUCTS DTIBC PERFORMANCE VERIFIER I / “PARA USO DIAGNOSTICO IN

L i
VITRO” LOS VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE

l
BIOQUIMICA SON CONTROLES ANALIZADORES QUE SE U\TILIZAI\% PARA

|
SUPlERVISAR EL RENDIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS !%N LOS -
Lo I

|
ANA:LIZADORES VITROS 5,1 FS. 3) VITROS CHEMISTRY PRCIJDUCTS:lDTIBC
il

P‘lER[FrORMANCE VERIFIER II / “PARA USO DIAGNOSTICO INII VITRO?. LOS

VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIOIQUiMICﬁ.\ SON

C,OI\!ITROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA Sll,lPERVISf‘AR EL

RENI]DIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS ANALIZAI'PORES

| a
VITROS 5,1 FS. 4) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRADOR KIT 29 /

|
- “PARL& USO DIAGNOSTICO IN VITRO” VITROS CHEMISTRY PROliLUCTS

. ]
W” : -
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CALIBRADOR KIT 29 SE UTILIZA PARA CALIBRAR LOS WITROS| 5,1 FS
.-

l |
ICI'IIIEMISTRY SYSTEM PARA LA MEDIC_I(':)N CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE

, ‘. |
IFIJ}lACION DE HIERRO TOTAL (TIBC) CON EL VITROS CHEMISTRY PRODUCTS

| \
DTfIBC REAGENT, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
aut?ntlcada de la presente Disposicidn. | |

| |
!
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
| l |

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia au'tenticadé de la
co

. . ar ’ . .2 . | .

presente Disposicidn, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnhica a
| |
sus efectos; cumplido, archivese. '

| l
] | l
Expeldiente NO 1-47-3110-5945-16-1 | l
| , l l
DI’SPIIOSICION No: |

L 2967 |

Dr. ROBERTO LEBE

Subagministrador Nacional
AN M.AT.
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