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BUENOS AIRES 97 OCT, 2015

VISTO, el expediente n° 1-47-3110-2023/15-3 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ;y,

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS IROCHE
S.A.Q.e I (Divisidon Diagnostica) solicita autorizacion de ampliacion de origen de
elaboracién para los productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1)
SALI / Salicylate (CAT NO: 20763580} y 2) Salicylate calibrators / Cobas (CAT
No: 20759198}, autorizado por Certificado n© 6150.

Que a fs, 42 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto relne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16463, Resolucion Ministerial N 145/98 y Disposicion ANMAT NC 2674/99.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N9 1368/15.

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 PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I (Division
Diagnostica}, la ampliacién de origen de elaboracién para los Productos para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) SALI / Salicylate (CAT NO:
20763580) y 2) Salicylate calibrators / Cobas (CAT N9: 20759198}, que en lo
sucesivo seran elaborados alternativamente por 1) Roche Diagnostics éSmbH,
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA); 2} EFK Life Sciiences
25235 Leer Drive Elkhart, Indiana 46514 (USA), ademas del origén ya
autorizado.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado no©
6150 cuando el mismo se presente acompafiado de |la fotocopia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°.-En Rétulos y Manual de Instrucciones deberd constar las
modificaciones mencionadas en el Art. 1° precedente.

ARTICULO 40°.- Registrese; girese a Direccidon de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3 110-2023/15-3.
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