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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7026-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-36241391-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2020-36241391-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma WIENER Laboratorios S.A.I.C. solicita la modificacién delosProductos
Meédicos para diagnostico de uso “in vitro” denominados:l) ALPHA-FETOPROTEIN (CLIA); 2) AFP
CALIBRATORS; 3) CARCINOEMBRYONIC ANTIGEN (CLIA); 4) CEA CALIBRATORS; 5)
CANCER ANTIGEN 125; 6) CA125 CALIBRATORS; 7) CANCER ANTIGEN 15-3 (CLIA); 8) CA 15-3
CALIBRATORS; 9) CARBOHYDRATE ANTIGEN 19-9 (CLIA); 10) CA19-9 CALIBRATORS; 11)
FERRITIN (CLIA); 12) FERRITIN CALIBRATORS; 13) NEURON-SPECIFIC ENOLASE (CLIA); 14)
NSE CALIBRATORS; 15) NSE CONTROL (L); 16) NSE CONTROL (H); 17) CYFRA 21-1 (CLIA); 18)
CYFRA 21-1 CALIBRATORS; 19) CANCER ANTIGEN 72-4 (CLIA); 20) CA72-4 CALIBRATORS; 21)
TOTAL PROSTATE SPECIFIC ANTIGEN (CLIA); 22) TOTAL PSA CALIBRATORS; 23) FREE
PROSTATE SPECIFIC ANTIGEN (CLIA); 24) FREE PSA CALIBRATORS; 25 TUMOR MARKET
MULTI CONTROL (L) y 26) TUMOR MARKET MULTI CONTROL (H),autorizado por Disposicion
ANMAT N° 7763/18.

Que en & mencionado expediente consta €l informe técnico producido por e Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que el producto retine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion en la forma de presentacion para los productos para diagndstico de
uso in vitro:15) NSE CONTROL (L) y 16) NSE CONTROL (H), que en lo sucesivo ser& 6 viales x 2 ml,
ademés de |o ya autorizado.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en el
documento N° |F-2020-36238273-APN-DGA#ANMAT y |F-2020-36237767-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion el Certificado de Autorizacion N°1102-161, cuando el mismo se
encuentre acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica la modificacion del producto. Por € Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar €l legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.-

EX-2020-36241391-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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