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DISPOSICION N°

é 7135

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
AN.M. AT

suENOs AIRes 2 8 JUN. 2017

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-3263/16-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROCHEM ARGENTINA S.A.
solicita la modificacion de los datos del fabricante del producto diagndstico de
uso ‘in Vitro” denominado 1) XPERT MTB/RIF y 2) XPERT VANA-VANB,
autorizado por Certificado N° 007804.

Que a fojas 34 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico de uso In Vitro que establecen que los productos
reunen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion N° 2674/99.

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

Decretos N© 1490/92 el por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ROCHEM ARGENTINA S.A.la ampliacion del

origen de elaboracion de los productos de uso IN vitro denominados 1) XPERT
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MTB/RIF; 2) XPERT VANA-VANB que en lo sucesivo seran elaborados por
CEPHEID AB. Rontgenvagen 5, SE-171 54 Solna. (SUECIA) ademas del ya
at;torizado .

ARTICULO 2°.- En los nuevos proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones
debera figurar la modificacion descripta en el Articulo 1° precedente.

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado n°
007804, cuando el mismos se presente acompafiado de la fotocopia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 49.- Andtese; girese al Direccién de Gestion de informacion Técnica a
sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion. Notifiquese a la Direccion

Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-
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