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<RsguÚlción e Institutos

;rm.t}l'T

BUENOS AIRES, 1 8 MAYO 2016

de esta

VISTO el Expediente NO 1-0047-3110-004716-15-0 del Registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnorlgia

Médica (ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones la firma BIODIAGNÓS ¡ICO

S.A., solicita la cancelación de los Reactivos de Diagnóstico "in vitro"l N°

001783 denominados 1) PLA,TELIA EBV IgM / ANTICUERPOS IgM CONíRA

VIRUS EPSTEIN BARR ANTIGENO TEMPRANO, 2) PLATELIA EBV IgG /

ANTICUERPOS IgG CONTRA VIRUS EPSTEIN BARR ANTÍGENO TEMPRANO:, 3)

PLATELIA EBV-EBNA IgG / ANTICUERPOS IgG CONTRA VIRUS EPSTEIN BI,\RR

ANTÍGENO NUCLEAR LATENTE; NO 743 QUANTICLONE 125 I IGE RIAJ NO

000348 EQUIPO PARA LA DETERMINACIÓN DE IgE ESPECíFICA ~OR

ENZIMOINMUNOENSAYO; N° 000349 EQUIPO PARA LA DETERMINACIÓN
1

DE
, I

IgE ESPECIFICA POR RADIOINMUNOENSAYO y N° PM-1201-108 IN2IT T~ (1)

SYSTEM Ali: TEST CARTRIDGES, IN2IT TM A1C QUALITY CONTROLS marca

IN2IT TM (1) A1C TEST CARTRIDGE, IN2IT TM A1C QUALITY CONTROLsl de

~ s~tularidad,

1
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DISPOSICIÓN N°

I
Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la

Dirección Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención dl su

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Artícul¿ SO
I '

Inciso a) de la Ley NO 16.463,

competencia.

Decreto N°

de 2015,

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

1490/92, y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de dicieJbre

\

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
1

DISPONE: I
, i

ARTICULO 10,- Cancélanse los Reactivos de Diagnóstico "in vitro" NO 001783
I

denominados 1) PLATELIA EBV IgM / ANTICUERPOS IgM CONTRA VIRUS

EPSTEIN BARR ANTÍGENO TEMPRANO, 2) PLATELIA EBV IgG / ANTICUERPGJS

IgG CONTRA VIRUS EPSTEIN BARR ANTÍGENO TEMPRANO, 3) PLATELIA EB}/-

EBNA IgG / ANTICUERPOS IgG CONTRA VIRUS EPSTEIN BARR ANTÍGE~O,

NUCLEAR LATENTE; NO 743 QUANTICLONE 125 I IGE RIA; N° 00034S
I

DETERMINACiÓN DE IgE ESPECÍFICA POR
I

N° 000349 EQUIPO PARA LA DETERMINACiÓN DE
i
I

2 i

\

EQUIPO PARA LA

ENZIMOINMUNOENSAYO;

~
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DISPOSICiÓN N0 5465,

IgE ESPECÍFICA POR RADIOINMUNOENSAYO y N° PM-1201-10S IN2IT TM (1)

SYSTEM A1C TEST CARTRIDGES, IN21T TM A1C QUALITY CONTROLS marca
I

IN2IT TM (1) A1C TEST CARTRIDGE, IN2IT TM A1C QUALITY CONTRÓLS,
,,

propiedad de la firma BIODIAGNÓSTICO S,A" de acuerdo con lo dispuesto
I

por el Artículo So, inciso a) de la Ley NO16.463, \

ARTÍCULO 20,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información,

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entra8as

notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de ia

presente Disposición; cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-3110-004716-15-0

DISPOSICiÓN NO

vs 5465

3

Ilr. RO~E~TOLtiiltl
SUblldmlnlsttador NaCloMl

Á.N.M.A.T.

1,

i
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