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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 3 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001602-14-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica (ANMAT): y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOME;RIEUX
ARGENTINA S.A., solicita la cancelacion del Certificado de Reactifvo de
Diagnédstico de uso “in vitro” N° 000430 correspondiente al prr;)ducto
HEPANOSTIKA HBsAg UNI-FORM II, de su titularidad. |

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Articulo 89,
Inciso a) de la Ley N© 16.463.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica vy la
Direccién Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencidn de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y Decreto N© 1.886/14.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ;

|
ARTICULO 19°.- Cancélase el Certificado de Reactivo de Diagndstico de uso

“in vitro” N° 000430 correspondiente al producto HEPANOSTIKA ILBsAg
UNI-FORM II, propiedad de la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A., de
acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 89, incCiso a) de la Ley N° 16.46_3.

ARTICULO 29.- Registrese; girese a la Direccién de Gestiégn de
Informaciéon Técnica a sus efectos, por el Departamento de Melsa de

Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia de la

presente Disposicion; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-001602-14-5
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