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i BUENOS AIRES, 18 m;w 2016

VISTO el Expediente N® 1-0047-3110-004853-15-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
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| CONSIDERANDO: |I

i Que por las presentes actuaciones la firma BIOMERIEUX ARGENTINA

| - <y . Loy .
S.A., solicita la cancelacién de los productos para diagnostico "in vitro” N°
I .

003523 denominado GALERIAS PARA ANTIBIOGRAMA Y REACTIVOS
ADICIONALES: N° 006550 1)GENOTYPE MTBDR PLUS / DETERMINACION DE LA
RESI|STENCIA A RIFAMPICINA Y/O ISONIAZIDA DEL IICOMPLEJO M.
TUBERCULOSIS POR TECNICA DE ADN GENOMICO DIRECTO DE'MUESTRA O DE
CEPAS 2) GENOLYSE / PERMITE LA RAPIDA Y FACIL EXTRACCION DE ADN
GENOMICO BACTERIANO DE MUESTRAS DE PACIENTES CON -EL PRODUCTO
GENOiITYPE MTBDR PLUS; N° 006684 T-SPOT TB 8, T-SPOT TB 96 / ES UNA
PRUEBA DIAGNOSTICA IN VITRO PARA LA DETECCION DE CELULAS T
EFECTORAS QUE RESPONDEN A LA ESTIMULACION POR ANTIGENOS DE
MYCOllBACTERIUN TUBERCULOSIS QUE ESTA DISENADA PARAIFACILITAR EL
DIAGNOSTICO DE LA INFECCION TUBERCULOSA y N° 006412 NUCLISENS

\
% EASYQ HMPV / AMPLIFICAR Y DETECTAR LA SECUENCIA DE ARN ESPECIFICA

'/Lli
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PARA METAPNEUMOVIRUS HUMANO DE EXTRACTOS DE ACIDO NUCLEICO, de su
titl,lilaridad.
| \

| Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Articulo 89,

Indiso a) de la Ley N° 16.463. |
| l

| Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y la Direccién
|
Nadional de Productos Médicos han tomado la intervencion de su competencia.

l ’ - . - ! ‘
Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

| ! .
N° 1490/92, y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de 2015.
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| Por elio; : L

|

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| |

I DISPONE: |
ARTICULO 1°0.— Cancélense los productos para diagnéstico “in vitro” N° 003523

| :
denorlninados GALERIAS PARA ANTIBIOGRAMA Y REACTIVOS ADICIONALES; N°

006550 1)GENOTYPE MTBDR PLUS / DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A

RIFAI\|4PICINA Y/O ISONIAZIDA DEL COMPLEJO M. TUBERCULOSIS POR TECNICA
| l

DE ADN GENOMICO DIRECTO DE MUESTRA O DE CEPAS, 2) GENOLYSE /
PERMITE LA RAPIDA Y FACIL EXTRACCION DE ADN GENOMICO BACTERIANO DE

, I |
E MUES"\II'RAS DE PACIENTES CON EL PRODUCTO GENOTYPE MTBDR PLUS; N°
/L | |
| 2 i
|
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006684 T-SPOT TB 8, T-SPOT TB 96 / ES UNA PRUEBA DIAGNOSTICA IN VITRO
1 | !

PARA LA DETECCION DE CELULAS T EFECTORAS QUE RESPONDEN A LA
0 | !

ESTIMULACION POR ANTIGENOS DE MYCOBACTERIUN TUBERCULOSIS QUE
o

ESTBI& DISENADA PARA FACILITAR EL DIAGNOSTICO DE, LA INFECCION
TUB'IIERCULOSA y N° 006412 NUCLISENS EASYQ HMPV /, AMPLIFICAR Y

DIET{?CTAR LA SECUENCIA DE ARN ESPECIFICA PARA METAPNEUMOVIRUS

- .
HUMANO DE EXTRACTOS DE ACIDO NUCLEICO, propiedad de la firma

c
BIOMERIEUX ARGENTINA S.A., de acuerdo con lo dispuesto por el Artl'qulo 89,

' |

inciso a) de la Ley N© 16.463. !
! |

ARTI

CULO 20.- Registrese; girese a la Direccién de Gestidn de Informacién
| ;

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa', de Entradas
Co

not'ifiq'\uese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada, de la presente

Dispos||C|on; cumplido, archivese.
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