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Ministerio de Salud
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¢ Institutos ?

ANM AT

BUENOS AIRes, 2 3 JUL 2014
VISTO ei expediente N© 1-47-20397/13-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que mediante expediente N© 1-47-5945/11-1 la firma ELISIUM S.A.
solicitd autorizacion para la venta libre, en farmacias del Producto para
autoevaluacién denominado CONFIELLE CLASICO / TEST DE HCG EN ORII‘!\IA DE
UN SOLO PASO PARA LA DETERMINACION DE EMBARAZO.

Que por Disposicidn N° 5644711, esta Administracion Naciona! accedié a io
solicitado.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizade un error involuntario
al consignarse la forma de importacion del producto autorizado siendo dicho
error subsanable en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimientos Administrativos (Decreto 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn
de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 19.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicién N°® 5644 de esta
Administracion, el que quedard redactado de la siguiente manera: “Autorizase la
venta libre en farmacias del producto para autoevaluacidn denominado
CONFIELLE CLASICO / TEST DE HCG EN ORINA DE UN SOLO PASO PARA LA
DETERMINACION DE EMBARAZO, el que sera elaborado por GUANGZHOU
WONDFOBIOTECH CO. LTD. South China University of Tecnology, Tianhe,
Guangzhou (CHINA) e importado a granel y acondicionado por la firma ELISIUM
S.A. en envases por 1 envase que contiene un envoltorio de aluminio con una
tira reactiva, un conservante antihumedad, un recipiente plastico para recolectar
la orina y un instructivo, con una vida 0til de VEINTICUATRO (24) MESES,

conservado entre 4-30°C y que la composicidn se detalla a fojas 64”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion del certificado N° 007734, cuando el

mismo se encuentre acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidon Nacional de

Productos Médicos notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia de la

presente Disposicion. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N° 1-47-20397/13-4
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