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Estudio de Verificacién: “Evaluacién de Desempeiio de Pruebas de Diagnostico Rapido
para Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) y Treponema pallidum (Sifilis).”
ADENDA 01-2025
Barcena, Villa Nueva, 30 de julio 2025
A las casas comerciales y casas distribuidoras de productos y reactivos de laboratorio de andlisis clinico a
participar en el estudio: “Evaluacién de Desempeiio de Pruebas de Diagnostico Rapido para
Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) y Treponema pallidum (Sifilis)”
Se hace saber:
Con oficio OFICIO VEVP-006-06-2025 emitido el 26 de junio del 2025 se publicé la convocatoria haciendo la
invitacion a las casas comerciales y casas distribuidoras de productos y reactivos de laboratorio de analisis clinico,
que tienen a su disposicién pruebas para el diagndstico serolégico rapido de VIH y Sifilis, en forma individual o
el formato DUAL VIH/sifilis a participar en el estudio.
En el marco de este estudio de verificacion de pruebas diagndsticas, todo producto para su verificacion debe
contar con inscripcion sanitaria vigente y la presentacion debe coincidir con el producto presentado.
Se ha identificado que algunas pruebas han sido presentadas en forma distinta a las autorizadas.
De forma excepcional, se aceptaran las pruebas para el estudio, si cumple con lo siguiente:
1. El proveedor debera entregar copia de la constancia de solicitud de actualizacion del registro sanitario,
en que se refleje la presentacion que se esta entregando.
2. Debera adjuntar un oficio firmado, por quien corresponda, en el cual se compromete a gestionar y
entregar el registro sanitario actualizado a mas tardar en noviembre de 2025.
En caso de no cumplir con la entrega del registro sanitario actualizado en el plazo establecido, los resultados
obtenidos no seran incluidos en el informe final del estudio.
Agradecemos su atencion y compromiso con el cumplimiento de indicado anteriormente, para garantizar la
calidad y validez del proceso de verificacion.
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