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BUENOS AIRES, 19 AG0 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-3348/08-7 de la Administracién Naciona! de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A. solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados de
Inscripcion en el RPPTM de los Productos Médicos que se detallan como Anexos | a
IX de Autorizacion de Modificaciones, cuyo titular actual es la firma BAYER S.A..

Que asimismo, la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A
comunica el cambio de razén social del elaborador de los productos mencionados
anteriormente.

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

Que a fs. 177/178 el Departamento de Registro informa los nimeros de
legajo registrados ante esta Administracién Nacional de las firmas involucradas en el
presente tramite.

Que a fs. 179 la Direccion de Tecnologia Médica emite su informe técnico
favorable.

Que a fs. 180 la Direccién de Asuntos Juridicos toma la intervencién de

su competencia.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripcion
en el RPPTM de los Productos Médicos que se detallan como Anexos | a IX de
Autorizacién de Modificaciones, a favor de la fima SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A..
ARTICULO 2°- Témese conocimiento del cambio de razdn social de la firma
elaboradora de los productos mencionados anteriormente.
ARTICULO 3°.- Acéptense los nuevos numeros de Certificados de Inscripcion en el
RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones | a IX.
ARTICULO 4°.- Aceptase el texto de los Anexos de Autorizacién de Modificaciones |
a IX, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicién y los que
deberan agregarse a los Certificados de inscripcion en el RPPTM de los Productos
Médicos detallados en los Anexos de Autorizacion de Modificaciones | a IX.
ARTICULO 5°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese al Departamento

de Registro para que efectie la agregacién de los Anexos de modificaciones al los
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Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los Productos Médicos, Girese a la
Direccion de Tecnologia Médica a sus efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-3348-08-7
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ANEXO | DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°ll70 ..... valos

efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el RPPTM del Producto

Medico PM-1719-72 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A, la modificacién de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CENTAUR INSULIN.

Cambio de la razén
social de la firma

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Cambio de |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
Titularidad DIAGNOSTICS S.A.

BAYER HEALTHCARE LLC, SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS

551 Benedict Avenue DIAGNOSTICS, 551 Benedict

elaboradora Tarrytown, NY (EEUU). Kyowa Avenue Tarrytown, NY (EEUU).
Medex Co., Ltd 600-1 Minami Kyowa Medex Co., Ltd 600-1 Minami
Ishiki, Nagaizumi-Cho, Sunto-Jshiki, Nagaizumi-Cho, Sunto-Gun,
Gun, Shizuoka-Ken, Japon hizuoka-Ken, Japon, para SIEMENS
EDICAL SOLUTIONS
IAGNOSTICS
Numero de | PM-58-72 PM-1719-72
Certificado

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al

certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del

Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico PM- 1?19 72, en la

Expediente N° 1-47-3348-08-7
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ANEXO il DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de [a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Medico PM-1719-85 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
gue figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado. ADVIA CHEMISTRY NEGATIVE-DRUG URINE

CALIBRATOR.
DATO DATO AUTORIZADO | MCDIFICACION/RECTIFICACIO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razon|MICROGENICS MICROGENICS CORPORATION,
social de la firma|CORPORATION, CA |CA, USA para SIEMENS MEDICA
elaboradora SOLUTIONS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado | PM-58-85 PM-1719-85

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado dé
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexc de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-85, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias 19AGU2010‘
Expediente N° 1-47-3348-08-7

DISPOSICION Ne:
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ANEXO ill DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°4705 alos
efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el RPPTM del Producto
Médico PM-1719-86 y de acuerdo a lo soligitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscriptc en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CHEMISTRY MULTI-DRUG URINE

CONTROLS.
DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACIO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S A,

Cambio de la razén| MICROGENICS MICROGENICS

social de la firma| CORPORATION, CA |CORPORATION, CA, USA para

elaboradora SIEMENS MEDICAL
SOLUTIONS DIAGNOSTICS

Numero de Certificado | PM-58-86 PM-1719-86

El presente sélo tiene valor probatoric anmexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-86, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ios dias 19%‘02010

Expediente N° 1-47-3348-08-7
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°4705 a los
efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Medico PM-1719-88 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
gue figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) baio:

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CHEMISTRY BAYER TEST POINT ASSAYED
CHEMISTRY CONTROL 2 y ADVIA CHEMISTRY BAYER TEST POINT ASSAYED

CHEMISTRY CONTROL 1.

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Cambic de Titularidad BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A.

Cambio de la razon social | FISHER DIAGNOSTICS, | FISHER DIAGNQOSTICS, 8365

de la firma elaboradora 8365 WVALLEY PIKE, |VALLEY PIKE, MIDDLETOWN para

MIDDLETOWN SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS
DIAGNOSTICS

Numero de Certificado PM-58-88 PM-1710-88

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Meodificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM del Produéto Médico PM-1719-88, en la
19 AGO 2010

Ciudad de Buenos Aires, alosdias ............0.. 50X 1.

Expediente N° 1-47-3348-08-7
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposircién Ne. % 705a los
efectos de su anexado al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM del Producto
Médico PM-1719-96 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado: CAL HBA 1 C.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACIO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N .
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad [ BAYER S A SIEMENS HEALTHCARE

DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razon|FISHER DIAGNOSTICS, |FISHER DIAGNOSTICS, 8365
social de la firma|8365 VALLEY PIKE,|VALLEY PIKE, MIDDLETOWN

elaboradora MIDDLETOWN para SIEMENS MEDICAL
SOLUTIONS DIAGNOSTICS

Numero de | PM-58-96 PM-1719-96

Certificado

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-96, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias ngAGO?O’D
Expediente N° 1-47-3348-08-7

DISPOSICION N°:

DR CARLO .";r' R
INTERVENTOR
AJNMAT
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°4705 a los
efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Médico PM-1719-50 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CENTAUR WASH 3.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACIO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |BAYER 3S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razén|FISHER FISHER DIAGNOSTICS, 8365
social de la firma|DIAGNOSTICS, 8365 |VALLEY PIKE, MIDDLETOWN
elaboradora VALLEY PIKE, | para SIEMENS MEDICAL
MIDDLETOWN SOLUTIONS DIAGNOSTICS

Numero de Certificado |PM-58-109 PM-1719-50

El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-50, en la

| | 119 AGD 2010

Ciudad de Buenos Aires, alosdias ..........................
Expediente N° 1-47-3348-08-7

DISPOSICION N

INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn N°47G5 a los
efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Médico PM-1719-109 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CENTAUR WASH 1.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACIO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad {BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S A.
Cambio de la razon|FISHER FISHER DIAGNQOSTICS, 8365
social de la firma| DIAGNOSTICS, 8365)VALLEY PIKE, MIDDLETOWN
elaboradora VALLEY PIKE, para SIEMENS MEDICAL
MIDDLETOWN SOLUTIONS DIAGNOSTICS

Numero de Certificado [PM-58-109 PM-1719-109

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de' Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-109, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias ..1.9. AG0..2010
Expediente N® 1-47-3348-08-7

DISPOSICION N
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ANEXO Vill DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°4705a los
efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Medico PM-1719-123 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, de! producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado. ADVIA CHEMISTRY ISE REFERENCE SOLUTION.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACIO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE

DIAGNOSTICS S.A.
Cambio de la razon|JEOLLTD, JAPON JEOL LTD, JAPON para

social de la firma SIEMENS MEDICAL
elaboradora SOLUTIONS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado |PM-58-123 PM-1719-123

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

.Se extiende el presente Anexo de Autcrizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producte Médico PM-1719-123, en la

18 AGO 2010

Ciudad de Buenos Aires, alos dias .............. 7Y £V 1}

Expediente N® 1-47-3348-08-7
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N47 05 a los
efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el RPPTM del Producto
Meédico PM-1719-124 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Comercial aprobado: ADVIA CHEMISTRY ISE INTERNAL SOLUTION.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACIO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA N

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |BAYER S.A. SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S A,

Cambio de la razén{JEOLLTD, JAPON JEOL LTD, JAPON para
social de la firma SIEMENS MEDICAL
elaboradora SOLUTIONS DIAGNOSTICS
Numero de Certificado |PM-58-124 PM-1719-124

El presente sdélo tiene valor probatorioc anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM} a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A., Tituiar del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM del Producto Médico PM-1719-124, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias 19AGO?010
Expediente N° 1-47-3348-08-7

DISPOSICION Ne:

f
Dr. CARL%
INTERVENTOR
ANM.AT.



