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BUENOS AIRES 1 2 MAY 27

VISTO, el expediente no 1—47-3110—2064/16-7 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.A. solicita la la
ampliacién del producto diagnéstico de uso “in Vitro” denominado 1) Alere
Determine HIV 1&2 / Ensayo inmunocromatografico cualitativo de lectura visual
para la deteccién de anticuerpos contra los virus HIV-1 y HIV-2, autorizado por
Certificado N© 003175.

Que a fojas 87 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico de uso In Vitro que establecen que los productos
rednen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO©
16.463, y Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicién 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:
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ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma ALERE S.A. incorporacién del producto
auxiliar EDTA capillary tubes / producto auxiliar, no provisto en el kit, que se
utilizan en la obtencién mediante puncion dactilar de muestras de sangre total
para los productos de formato Determine™ en envases conteniendo: 100
unidades, el que serd elaborado por DRUMMOND SCIENTIFIC Co., Broomall PA
USA 19008, para ALERE MEDICAL Co., Ltd, 357 Matsuhidai, Matsudo-shi, CHIBA,
270-2214 Jap6n, ademas del producto ya autorizado .

ARTiCULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de rétulos y Manual de
Instrucciones a fojas7 a 9; desglosandose foja 9.

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado n°
3175, cuando el mismos se presente acompafiado de la fotocopia autenticada de
la presente Disposicidn.

ARTICULO 4o.- Andtese; girese al Direccién de Gestién de informacién Técnica a
sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicioén con la copia de los proyectos
de rétulos, manual de instrucciones. Notifiguese a la Direccion Nacional de

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente n°: 1-47-3110-2064/16-7

DISPOSICION No:
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Accesorio para usar en muestras de sangre entera con las pruebas:
ALERE DETERMINE HIV-1/2

ALERE DETERMINE SYPHILIS TP

ALERE DETERMINE HBs Ag

ALERE HIV COMBO
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