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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-6083-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Julio de 2024

Referencia: EX-2024-18208526- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2024-18208526- -APN-DGIT#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma FELSAN S.R.L. solicitdé € cambio de titularidad a su favor del
Certificado de Inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica, en adelante RPPTM,
del Producto Médico para Diagnostico in vitro: PM-238-53; nombre descriptivo: Prueba de amplificacion de
&cidos nucleicos in vitro para la deteccion cuantitativa de los genotipos 1-3 del DNA del parvovirus B19 y la
deteccion cualitativa de los genotipos I-111 del virus de la hepatitis A (Hepatitis A Virus, HAV); Modelos: 1.
Procleix Parvo/ HAV Assay, 2. Procleix Parvo/HAV Enhancer Reagent, 3. Procleix Parvo/HAV Calibrators and
Controls, 4. Procleix Assay Fluids Kit , 5. Procleix; cuyo titular actual eslafirma Grifols Argentina S.A.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, la Direccion de Asuntos Juridicosy € Instituto Nacional de
Productos Médicos han tomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase e cambio de titularidad del Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Meédico para Diagnostico in vitro: PM-238-53; nombre descriptivo: Prueba de amplificacion de éacidos nucleicos
in vitro para la deteccion cuantitativa de los genotipos 1-3 del DNA del parvovirus B19 y la deteccién cualitativa
de los genotipos I-111 del virus de la hepatitis A (Hepatitis A Virus, HAV); Modelos: 1. Procleix Parvo/ HAV
Assay, 2. Procleix Parvo/HAV Enhancer Reagent, 3. Procleix Parvo/HAV Calibrators and Controls , 4. Procleix
Assay Fluids Kit , 5. Procleix; cuyo titular actual eslafirma Grifols Argentina S.A., afavor de lafirma FELSAN
SRL.

ARTICULO 2°.- Acéptase & nuevo nimero del Certificado de Inscripcion en e RPPTM del Producto Médico
para Diagnéstico in vitro PM-1544-101.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado de Inscripcion en e Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica del Producto Médico para Diagnéstico in vitro, PM-238-53;
cuando el mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado la presente Disposicion. Girese a la Direcciéon de Gestion de
Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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