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DISPOSICION N° ﬁ;g {2 é

Ministerio de Salud
Secrctaria de Politicas, Regulacion ¢
[nstitutos
AN M AT

BueNos AIRes 0 8 FEB 201

VISTO, el expediente n® 1-47-553/14-0 del Registro de la Adm

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S5.A.
autorizacidn de un nuevo lugar de acondicicnamiento del producto diag
autoevaluacién denominado CONFIELLE FACIL y CONFIELLE
autorizados por Certificados N© 007733 y 007734 respectivamente.

Que a fojas 36
Productos para Diagnostico que establece que los productos
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen

16.463, y Resclucion Ministerial N© 145/98 y Disposicién N° 2674/99.
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solicita la

nostico de

CLASICO,

consta el informe técnico producido por el Servicio de

las

la Ley N©

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

Decretos N© 1490/92 y por el Decreto N° 101de fecha 16 de diciembre

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

de! 2015.

AL DE

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ELISIUM S.A. la modificacién de! lugar de

acondicionamiento del producto de autoevaluacidon denominado CONFIELLE
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FACIL y CONFIELLE CLASICO que en lo sucesivo serd importado a

acondicionado por la firma ELISIUM S,A. siendo elaborado por GUZ

E

granei y

ANGZHGU

WONDFOBIOTECH CO. LTD. Scuth China University of Tecnology, Tianhe,

Guangzhou {CHINA)

ARTICULO 29.- En los nuevos proyectos de Manual de Instrucc{oneei: deberan

constar las modificaciones descriptas en el articulo 1° precedente.

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacién correspondiente en los Certificados n©

007733 y 007734, cuando los mismos se presenten acompanados de la
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 40.- Registrese; girese a la Direcciéon de Gestidn de In
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas not
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente D

Cumplido, archivese.-
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