Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacicn
e Institutos
A NMAT

BUENOS AIRES

9§ OCT. 2009

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-2158/15-0 del Regi

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTC

“2015 - Afie del Bicentenario del congreso de los Pueblos

DISPOSICION Ne 886 2

Libres™

stro de |a

cay,

)S ROCHE

S.A.Q.e I (Divisién Diagnostica) solicita autorizacién de ampliaciéon de origen de

elaboracion para los productos para diagndstico de uso “in Vitro” denor

minados 1)

S1 Rinse Solution (CAT N°: 3260917), 2) 52 Fluid Pack (CAT N°: 3260925), 3)

S3 Fluid Pack (CAT N°: 3260933), 4) Combitro! TS+({PLUS) (CAT NS

3321266, 3321274), 5) Auto-trol TS+ (PLUS) (CAT N©: 3321223,
3321240), 6) Combitrol PLUS B (CAT N©:3321193, 3321207, 3321]
Auto-trol PLUS B (CAT N©: 3321169, 3321177, 3321185), autor
Certificado n® 5276.

Que a fs. 56 consta el informe técnico producido por el §
Productos para Diagnostico que establece que los productos
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable
16463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 267«

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por

N© 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

| w

Por ello;

13321258,
3321231,
215), y 7)

zados por

servicio de

reline las

cen la Ley

1/99.

el Decreto
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DIsPOSICION Ne

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e
Diagnostica), la ampliacion de origen de elaboracion para los Prod

diagnodstico de uso “in Vitro” denominados 1) S1 Rinse Solution

3260917), 2) S2 Fluid Pack (CAT N©: 3260925), 3) S3 Fluid Pack

3260933), 4) Combitrol TS+(PLUS) (CAT N©:3321258, 3321266, 33

Auto-trol TS+ (PLUS) (CAT N©: 3321223, 3321231, 3321240), 6) Com

B (CAT N©:3321193, 3321207, 3321215), y 7) Auto-trol PLUS B

3321169, 3321177, 3321185), que en lo sucesivo seran

1),

i

alternativamente por 2) y 3) Roche Diagnostics Interna

58¢

I.ibres™

P
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1

3

AL DE

[ (Divisidn
uctos para
(CAT No:
(CAT No:
21274), 5)
bitrol PLUS
(CAT No:
elaborados

tional Ltd.

Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz (SUIZA); y 4), 5), 6), y 7) Bionosltics Inc. 7

Jackson Road, Devens, MA 01434 (USA), ademas de los o

autorizados.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Ce
5276 cuando el mismo se presente acompanado de la fotocopia auten

presente Disposicion.
ARTICULO 30.-En Rétulos y Manual de Instrucciones deberd ca

modificaciones mencionadas en el Art. 1° precedente.

ARTICULO 49.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informac

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a

WV

rigenes  ya

tificado no
ticada de la
las

nstar

ion Técnica
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interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-2158/15-0,

DISPOSICION No: 8\8} & &

Dr. LEONARDO VERNA
SUBAGMINISTRADDR NACIONAL
DECRETO N 1368/2015 .
ANM.AT,
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