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DISPOSICiON N°

BUENOS AIRES,

I

CONSIDERANDO: ¡ l
1 Que por las presentes actuaciones la firma WM tRGENT NA S.A.

iso'licita el cambio de titularidad a su favor del Certificado d4 Autor¡jación de

voh" d, R",';", d, 01'9,6,,;,, N' 6054, "'"'P''d1~''' ,1rCOd","
IMJ~iCO: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGE~T / "P.A:RA USO

I
DIAlGNÓSTICO IN VITRO" VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTtBC REAGENT SE

I ! I I
UTILIZA PARA LA MEDICIÓN CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE ~IJACIÓN

I '

I 1,pE
1
HIE~RO TOTAL (TIBC) EN SUERO HUMANO. LA CAPACIDADI DE FIJACION DE

HIERRO ES ÚTIL EN EL DIAGNÓSTICO DIFERENCIAL DE LA ANEMIA, LAIANEMIA

pol DEFICIENCIA DE HIERRO, LA TALASEMIA, LA ANEMIA SI¿EROBJSTICA yI I, I
LAIINTOXICACION POR HIERRO. 2) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC

i I ' 1 I
PERFORMANCE VERIFIER I / "PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRlD". LOS

I I
I ' , '

VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIOQUIMIG:A SON
I 11 1 I
CONTROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA SUPERVISAR EL

I ' 1,

RENDIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS ANALIZA¡ DORES
I !I 1

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

VEJIFIER II / "PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO". LOS VER'IFICADdIRES DE
I ' I

.-11 '
I I 1

I
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,1 ;!f"dh''''¿ !!,i/ DISPOSICiÓN N° '? 9 L!-, ~
,JC/:M«M/?" ('4 '~?"~@4 ,c;¡, {),-

I ~3f?;9'N'?lYMl -:;.~:!áHN'Á) \

. 1 ,r;Y 4(L..¥Y 1 1

RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIOQUÍMICA SON CONTROLES
1 I 1

ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DE
, 1 I I
LO,S REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS ANALIZADORES VITROS 5,1 FS. 4)

,1 I 1

VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRADOR KIT 29 / "PARA USO

DI~GNÓSTICO IN VITRO" VITROS CHEMISTRY PRODUCTSCA~IBRADO~ KIT 29
.1 I \

SE¡UTILIZA PARA CALIBRAR LOS VITROS 5,1 FS CHEMISTRY TYSTEM ¡PARALA

MEDICIÓN CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE FIJACIÓN DE HIERRO TOTAL
I 1 I

(TI,~C) CON EL VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGIONT,cu~o titular

act0al es la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A..

, ,1 Que la documentación aportada ha satisfecho los Irequisitds de la
I

1

normativa aplicable.

1 Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, la dirección
I

\

1

,1 I
1 Por ello; ,
¡ 1 I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL bE

1 • 1 \

1 MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I
d 1 I

I

Gen1eralde Asuntos Jurídicos y la Dirección Nacional de Productos Médi~OShan
I

torrado la intervención que les compete .

.: Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p6r el Dec!reto N°
I I,1

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

, .1

DISPONE:
\

Y1 1,
,1

\2
1

\
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DISPOSICIÓN W 2' l.916~..9:Mk/ ~/bck .o/,...á;.a;; (J
07> /' 7 I I
c7T.-rN/a-:VM< ~ •../ ??d-///,-//n;¡

..Y A(;/t ');/,'/ \ .
1 , I

,ARTICULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad del Certificado de

'AJtorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 5054, ~orresPo~diente al
I ' 1, ,

,Pr~ducto Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGENli / "PARA

I , I I
usb DIAGNOSTICO IN VITRO" VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC

1 \

REfGENT SE UTILIZA PARA LA MEDICIÓN CUANTITATIVA D~ LA CA~ACIDAD

I , LA IDE'FIJACION DE HIERRO TOTAL (TIBC) EN SUERO HUMANO. . CAPACIDAD DE
, 1 , , ,1 I
FIJA

I
CION DE HIERRO ES UTIL EN EL DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE LA

, I I
ANEMIA, LA ANEMIA POR DEFICIENCIA DE HIERRO, LA TALASEMIA, LA ~NEMIA

1 , , I I

SIDEROBLASTICA y LA INTOXICACION POR HIERRO. 2) VITROS CHEMISTRY
,: 1 \

PRd,oUCTS DTIBC PERFORMANCE VERIFIER I / "PARA USO D~AGNÓSTICO IN

1 , I
VITRO". LOS VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE

,1 1 \

BIOQUÍMICA SON CONTROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA
I I I

SUP~RVISAR EL RENDIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC JIITROS ~N LOS

.: 1 \
ANATIZADORES VITROS 5,1 FS. 3) VITROS CHEMISTRY PR9DUCTS \ DTIBC

P~RF,oRMANCE VERIFIER II / "PARA USO DIAGNÓSTICO IN. VITR01'- LOS

I l' \
VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIOQUIMICA SON

1 I I

C~NIROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA SU,PERVIS~R EL

RENdIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS .A!NALIZAci>ORES

1 1 I

VITR9S 5,1 FS. 4) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRA90R KIT¡ 29 /

"PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO" VITROS CHEMISTRiY' PROqUCTS

CALI~RADOR KIT 29 SE UTILIZA PARA CALIBRAR LOS VItROS 5h FS
. .1 , I \

CHEMISTRY SYSTEM PARA LA MEDICION CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE
I I ! I

I,
I

\
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,1 !3é,y"'£"""" ~,Y;;""4,";" I \

1 FI~ACIc:>~:~:RO TOTAL (TIBC) CON EL VITROS CHEM"ISTRY PkODUCTS

11 1 \

DTIBC REAGENT, a favor de la firma WM ARGENTINA S.A.. '
,1 1 1

AR¡TÍCULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de
, , I I
Autorización de Venta de Reactivos de Diagnóstico N° 6054, correspondiente al

,1 1 I
Próducto Médico: 1) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS DTIBC REAGENT\'/ "PARA

, " 1

,US:O DIAGNÓSTICO IN VITRO" VITROS CHEMISTRY PR.ODUCTS
1

DTIBC

,R~!A.GENTSE UTILIZA PARA LA MEDICIÓN CUANTITATIVA D~ LA CA~ACIDAD

DEI FIJACIÓN DE HIERRO TOTAL (TIBC) EN SUERO HUMANO! LA CA~ACIDAD

DEI FIJACIÓN DE HIERRO ES ÚTIL EN EL DIAGNÓSTICO DIFERENCIAL DE LA

AN~MIA, LA ANEMIA POR DEFICIENCIA DE HIERRO, LA TALAS~MIA, LA ~NEMIA
,,1 . • i 1
SIDEROBLASTICA y LA INTOXICACION POR HIERRO, 2) VITROS CHEMISTRY

I ,1 1 . I
PRODUCTS DTIBC PERFORMANCE VERIFIER I / "PARA USO DIAGNOSTICO IN
, ,1 I 1

VITRO". LOS VERIFICADORES DE RENDIMIENTO DTIBG: VITR6S DE
, ,¡ . I \

BIOQ
1

UIMICA SON CONTROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA
1 , I \

SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS.
I ,¡ I :

ANA'lIZADORES VITROS 5,1 FS. 3) VITROS CHEMISTRY PRbDUCTS \'DTIBC
, ,1 1

P~R,~ORMANCE VERIFIER II / "PARA USO DIAGNÓSTICO I~ VITR0í" LOS

V,ER~FICADORES DE RENDIMIENTO DTIBC VITROS DE BIO,QUÍMICt SON

CO~~ROLES ANALIZADORES QUE SE UTILIZAN PARA SL¡JPERVIStR EL

REN~IMIENTO DE LOS REACTIVOS DTIBC VITROS EN LOS ANALIZADORES, I

I ' IVITROS 5,1 FS. 4) VITROS CHEMISTRY PRODUCTS CALIBRA¡OR KI129 /

"PARk USO DIAGNÓSTICO IN VITRO" VITROS CHEMISTRY PRO~UCTS

'~ \

1 ,1 4 \

, ,1 \
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C.AI,LIBRADORKIT 29 SE UTILIZA PARA CALIBRAR LOS 'VITROS I 5,1 FS
, 1 , 1

CHEMISTRYSYSTEMPARALA MEDICION CUANTITATIVA DE LA CAPACIDAD DE
, " , 1

FIj~CIÓN DE HIERRO TOTAL (TIBC) CON EL VITROS CHEMI~TRY PR\)DUCTS

J ' 1
DTIBC REAGENT, cuando el mismo se presente acompaña,do de la copia
I I !

aut~nticada de la presente Disposición. \
, ,1 , 1

AR-r'ÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
1 ' I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia au'tenticad~ de la
, 1 ' \

preS'~nte Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a
1 1 1

sus efectos; cumplido, archívese. \
"1 \,1,

Expepiente NO1-47-3110-5945-16-1 I \

I ' I 1
DISF'OSICION NO: I I
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