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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9549-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-00504272-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2021-00504272-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma FELSAN S.R.L. solicita la modificacién de los Productos Médicos para
diagnostico de uso “in vitro” autorizadoS por Certificado N° 6551.

Que en e mencionado expediente consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que el producto redine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase las modificaciones de los productos de diagnéstico de uso in vitro de acuerdo con lo
solicitado por la firma FELSAN SR.L: extension de la vida atil, cambio de razon socia del fabricante,
maodificaciones en laindicacion de uso; segun los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion el Certificado de Autorizacion N° 6551, cuando €l mismo se encuentre
acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica la modificacion del producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.-

DATOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: BAGeneHPA TYPE

MODIFICACION DE INDICACION DE USO: Se incluyeron nuevas determinaciones: antigenos plaguetarios
6a, 6b, 9ay 9b.

VIDA UTIL: 24 meses (conservandose a -20°C).

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: BAG Diagnostics GmbH Amtsgerichtsstraiie 1-5 D-35423
Lich (Alemania).
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