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VISTO, el expediente n91-47-5077/12-5 del Registro de |Ia

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos
del Producto para diagnédstico de uso “in Vitro” denominado ANTI-IgG, -C3d;
POLYESPECIF/NEUTRAL ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CASSETTE POLY/NEUTRAL)/
ENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS DE GRUPO
SANGUINEO INESPERADOS MEDIANTE PROCEDIMIENTOS ENZIMATICOS Y NO
ENZIMATICOS QUE PERMITEN DETERMINAR LA PRESENCIA O AUSENCIA DE
INMUNOGLOBULINAS O COMPLEMENTO EN LOS HEMATIES HUMANOS A PARTIR

- DE SUERO O PLASMA.,

Que a fojas 83 consta el informe de evaluacidén técnica de la
documentacion, realizada por el Servicio de Productos para Diagnéstico que
establece que los productos relnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacién, asimismo se debera comunicar por nota al Servicio de Productos
para Diagnostico la primer importacién del producto de referencia con el objetivo
de efectuar la evaluacion del primer lote en el pais. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia.

J/ <~ !



<A

Ministerio de Salud 2013-"Aro del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos ..
pRmat nIgeoGICION N° @ 2 5 6
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion A.N.M.AT N° 2674/99,
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 1271/13.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de wuso “in  Vitro” denominado ANTI-IgG, -C3d;
POLYESPECIF/NEUTRAL ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CASSETTE POLY/NEUTRAL)/
ENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS DE GRUPO
SANGUINEO INESPERADOS MEDIANTE PROCEDIMIENTOS ENZIMATICOS Y NO
ENZIMATICOS QUE PERMITEN DETERMINAR LA PRESENCIA O AUSENCIA DE
INMUNOGLOBULINAS O COMPLEMENTO EN LOS HEMATIES HUMANOS A PARTIR
DE SUERO O PLASMA que sera elaborado por ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS
INC, 1001 US HIGHWAY 202, RARITAN, NJ 08669 (USA); PARA ORTHO CLINICAL
DIAGNOSTICS, 50-100 HOLMERS FARM  WAY, HIGH WYCOMBE,
BUCKINGHAMSHIRE, HP12 4DP (REINO UNIDOQO) e importado por JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A a expenderse en envases POR 100 O 400 CASSETTES,
CADA CASSETTE CONSTA DE 6 COLUMNAS QUE CONTIENEN: COLUMNAS 1 A 3,

GLOBULINA ANTI-IgG ANTIHUMANA, -C3d, POLIESPECIFICA Y COLUMNAS 4 A 6,
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SOLUCION NEUTRA.,cuya composicién se detalla a fojas 34 con un periodo de
vida Util de 8 (OCHO) meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y
25°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
41 a 43, 53 a 73 y 77 a 82 debiendo constar en los mismos que la fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada
partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y T.ECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
determinen. |
ARTICULO 59.- Andtese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de
Rotulos y de Manual de Instrucciones y del Certificado correspondiente.

Notifiquese a la Direccién Nacional de Productos Médicos Cumplido, archivese

PERMANENTE.-
Hugb
Expediente n°: 1-47-5077/12-5.- . Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclona)
DISPOSICION No: A-NMAT,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n®:1-47-5077/12-5.-

Se autoriza a ta firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A a comercializar el
Producto para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado ANTI-IgG, -C3d;
POLYESPECIF/NEUTRAL ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CASSETTE POLY/NEUTRAL)/
ENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS DE GRUPO
SANGUINEO INESPERADOS MEDIANTE PROCEDIMIENTOS ENZIMATICOS Y NO
ENZIMATICOS QUE PERMITEN DETERMINAR LA PRESENCIA O AUSENCIA DE
INMUNOGLOBULINAS O COMPLEMENTO EN LOS HEMATIES HUMANOS A
PARTIR DE SUERO O PLASMA, en envases POR 100 O 400 CASSETTES, CADA
CASSETTE CbNSTA DE 6 COLUMNAS QUE CONTIENEN: COLUMNAS 1 A 3,
GLOBULINA ANTI-IgG ANTIHUMANA, -C3d, POLIESPECIFICA Y COLUMNAS 4 A
6, SOLUCION NEUTRA.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorio de Analisis

clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley

=

16.463, y Resolucion M.S. y A.S. NO 145/98, Lugar de elaboracion: ORTHO
CLINICAL DIAGNOSTICS INC, 1001 US HIGHWAY 202, RARITAN, NJ 08669
(USA); PARA ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, 50-100 HOLMERS FARM WAY,
HIGH WYCOMBE, BUCKINGHAMSHIRE, HP12 4DP (REINO UNIDOQ). Periodo de
vida atil: 8 (OCHO) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y
25°C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones

deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO
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PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS(fLIMENTOS YﬁCNOLOGIA MEDICA.
Certificado n°
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

, |
Buenos Aires, 2 8 NOV 2013 hw

firma y s ifo

Or. OT10 A. ORSINGHER

OL - . Sub Administrades Naclonal
AN.M.AT.
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