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DISPOSICION N° 7 5 & 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regutacidon
¢ Institutos
AN M AT

BUENOS AIRES, 2 4 OCT 2014

VISTO el expediente N°© 1-47-1110-3203/03-2 y su anexo NO 1-4/-
5525/07-9 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos

Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.A. solicito autorizacion
para la comercializacién del Producto de Diagnéstico de uso In vitro denominado
TRANSFERRINA / PARA LA DETERMINACION TURBIDIMETRIC;& DE
TRANSFERRINA.

Que por Disposicién N° 6559/04, esta Administracion Nacional accedid alo
solicitado.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario
en la descripcién del reactivo autorizado, siendo dicho error subsanable en los
terminos del Articuio 101 de! Reglamento de Procedimhientos Administrativos
(Decreto 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

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

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
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DISPOSICION N° ? %‘ é* 5
Secretaria de Politicas, Regulacion I

e Institutos 1
AN MAT

F

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1
DISPONE: 1

ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion N° 6559/04 de esta
Administracion, el que quedara redactado de la siguiente manera: “"ARTICULO
10.- Autorizase la venta a laboratorios de anélisis clinicos del producto para
diagnéstico de uso In Vitro denominado TRANSFERRINA / PARA LA
DETERMINACION TURBIDIMETRICA DE TRANSFERRINA, el que serd elaborado
por BIOSYSTEMS S.A. (ESPANA) e importado terminado por la firma ALERE S.A.
en envases por 20 ml - Reactivo A: 20 mi; x 50 ml - Reactivo A:I 50 mi; x 250
ml - Reactivo A: 250 ml, con una vida util de DIECIOCHO (18) MESES,
conservado entre 2-8°C y que la composicion se detalla a fojas 105 del
expediente cabeza”.

ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacion del certificado N° 005167, cuando el
mismo se encuentre acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Iinformacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la

presente Disposicién. Cumplido, Archivese.-

EXPEDIENTE NO 1-47-1110-3203/03-2 y anexo N° 1-47-5525/07-9

DISPOSICION No:

| Fhks '

2 ing. ROGELIO LOPEZ
admintetrador Nacional
&-N.H.A.T.
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