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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES, 13 JUl 2016

CONSIDERANDO:

,MONOLATEX / TEST

VISTO el Expediente N0 1-0047-3110-004897-15-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I(ANMAT); y

!
Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S,IA.,

1;

solicita la cancelación de los productos para diagnóstico "in vitro" N° 002585
I

RÁPIDO PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA I Y
, I

SEMICUANTITATIVA EN SUERO DE ANTIC~ERPOS H~EROFILOS, ¡DE

MONONUCLEOSISINFECCIOSA, PORAGLUTINACION DE PARTICULAS DE LATEX

EN PORTA; N' 002938 BIOELISA HAV IgM / PARA LA DETECCIÓN DE

ANTICUERPOS IgM ANTI HAV EN SUERO O PLASMA HUMANOS; NO 002i46

BIOELISA HIV-l + 2 (r) EL K~T BIOELISA HIV-l + 2 (r) ES UN ENSrO

CUALITATIVO PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOSFRENTEAL VIRUS DE LA

INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1 Y 2 (HIV-l y HIV-2) CONTENIDOS EN

'1 SUEROO PLASMA HUMANO; N' 003169 BIOELISA HSV IgM (IMMUNOCAPTUrE)

ANTICUERPOS IgM ANTI HERPES SIMPLEX VIRUS EN SUERO HUMANO YI N°

004953 BIOELISA HBsAg COLOUR / ES UN MÉTODO INMUNOENZIMÁtlCO

~ DIRECTO,

~/I
DE TIPO "SANDWICH", PARA LA DETECCIÓN DE ANTÍGENO DE

1
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SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA HUMANO, de su
I

~itularidad.

Que lo solicitado encuadra dentro de
, i

los alcances del Articulo 80,

¡Inciso a) de la Ley NO16.463.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención de su competencia.1

I Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Declieto

N° 1490/92, Y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
, ,
ARTICULO 10.- Cancélanse ,lOSproductos para diagnóstjc~ "in vitro" N° OOJ585

MONOLATEX / TEST RAPIDO PARA LA DETECCION CUALITATIVII y

I SEMICUANTITATIVA EN SUERO DE ANTICUERPOS HETERÓFILOS ¡DE

MONONUCLEOSISINFECCIOSA, POR AGLUTINACiÓN DE PARTÍCULAS DE,LÁ1,TEX

EN PORTA; N° 002938 BIOELISA HAV IgM / PARA LA DETECCION' DE

ANTICUERPOS IgM ANTI HAV EN SUERO O PLASMA HUMANOS; N° 002946
l

BIOELISA HIV-1 + 2 (r) EL KIT BIOELISA HIV-1 + 2 (r) ES UN ENSAYO
i

CUALITATIVO PARA LA DETECCiÓN DE ANTICUERPOS FRENTEAL VIRUS Df LA

1lr INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1 Y 2 (HIV-1 y HIV-2) CONTENIDOt EN

zr /L' 2 '
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" ISUEROO PLASMA HUMANO; N° 003169 BIOELISA HSV IgM (IMMUNOCAPTU~E)

I 1
ANTICUERPOS IgM ANTI HERPES SIMPLEX VIRUS EN SUERO HUMANO yN°
, " I
1004953 BIOELISA HBsAg COLOUR / ES UN METODO INMUNOENZIMATlt,co

,DIRECTO, DE TIPO "SANDWICH". PARA LA DETECCiÓN DE ANTÍGENO DE

;SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBsAg) EN SUERO O PLASMA HUMA O,

IArtículo 80, inciso al de la Ley NO16.463.

ARTÍCULO 20.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Informa Ión
I I
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas

I notifiquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la presinte

Disposición; cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-0047-3110-004897-15-6

DISPOSICiÓN NO
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