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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M AT 2013-“Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

BUENOS AIREs, £ 2 FEB 2013

VISTO el expediente N° 1-47-19866/12-8 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WIENER LABORATORIOS S.A.L.C:
solicita la modificacién det periodo de vida Gtil para el Producto para Diagnostico
uso “in vitro” denominado CK-MB NAC UV, autorizado por Certificado n® 40.

Que a fojas 16 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que los productos relinen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

S Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Articulo
80 inciso 11) del Decreto 1490/92 vy Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma WIENER LABORATORIOS S.A.L.C, la
modificacion del periodo de vida (til del Producto para Diagnostico uso “in vitro”
denominado CK-MB NAC UV que en lo sucesivo serda de VEINTICUATRO (24)
MESES.

ARTICULO 29,- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 40
cuando el mismo se presente acompafado de la fotocopia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Andtese, girese al Departamento de Registro, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la presente Disposicién
junto con la copia de los proyectos de rétulos y del manual de instrucciones.

Notifiguese a la Direccidon de Tecnologia Médica.Cumplido, archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N°© 1-47-19866/12-8
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