%

-

“2016 - Afio del Bicentenaric de la Declaracién de ia Independencia Nacional”

.(Miml;teo de Safud o {5 5 g ﬁ
Secretaria de Politicas, DlS@@gI@IQN N ‘

| . . :
Regulacion e Institutos ' |
ANMAT '

BUENOS AIRES, 20 ﬁma 2015 ‘

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004707-15-1 del Registro

de ‘esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

|

Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BIODIAGNOSTICO
S.A., solicita la cancelacién de los Certificados de Reactivo de Diagnastico “in

vitro” N® 001156 ELAVIA ANTIGENO HIV 1 / ANTIGENO HIV 1; N;’ 002794

|
LEPTOSPIRA / ANTIGENO PARA DETERMINACION DE LEPTOSPIRA; Ne

000553 RSV KALLESTAD / DETECCION DEL ANTIGENO DEL VIRUS SINCISIAL
RESPIRATORIO EN MUESTRAS DE ASPIRADOS E  HISOPADOS
NASOFARINGEOS POR INMUNOANALISIS ENZIMATICO CUALITATIVO; N°

|

000638 ANTIGENO TOXOPLASMICO PARA INMUNOFLUORESCENCIA -
TOXOLAM IMPRONTAS - CONTROL POSITIVO PARA TOXOPLAS!MOSIS /
IM#RONTAS. Y CONTROL PARA DETERMINAR ANTICUERPOS CONTRA
TOXOPLASMA GONDII EN SUERO, POR INMUNOFLUORESCENCIA y 002821

RABIA AG (RREID) / EQUIPO PARA ENZIMOINMUNOEI:\ISAYO PARA LA
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos .
ANMAT ’

DE‘ ERMINACION DE ANTIGENO DE VIRUS DE LA RABIA !IEN MUES.TRA DE
CEBEBRO, de su titularidad. |

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

Que la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica y la
!tervencmn de su
I
I

|

competencia. |

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el

Direccién Nacional de Productos Médicos han tomado la in

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

de 2015.

Por ello; :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Cancélanse los Certificados de Reactivo de Diagndstico “in

|
vitro” N° 001156 ELAVIA ANTIGENO HIV 1 / ANTIGENO H|IV 1; N° 002794

LELTOSPIRA / ANTIGENOC PARA DETERMINACION DE LEPTOSPIRA Ne
000553 RSV KALLESTAD / DETECCION DEL ANTIGENO DEL VIRUS SINCISIAL
RESPIRATORIO EN  MUESTRAS DE  ASPIRADOS E  HISOPADOS

NASOFARINGEOS POR INMUNOANALISIS ENZIMATICO CUALITATIVO; N°

=1 | |

-
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000638 ANTIGENO TOXOPLASMICO PARA INMUNOFLUORESCENCIA -
| ‘

TOXOLAM IMPRONTAS - CONTROL POSITIVO PARA TOXOPLASMOSIS /'
IMPRONTAS Y CONTROL PARA DETERMINAR ANTICUERPOS CONTRA
ToxcllJPLASMA GONDII EN SUERQ, POR INMUNOFLUORESCENCIA y 002821
RABIA AG (RREID) / EQUIPO PARA ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA
DETEllRMINACI(')N DE ANTIGENO DE VIRUS DE LA RABIA EN‘, MUESTRA DE

CEREBRO, propiedad de la firma BIODIAGNOSTICO S.A., de acuerdoicon o]

| 1
dispuclasto por el Articulo 89, inciso a) de la Ley N© 16.463. 1 1
ARTIGULO 20.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion
| ! ‘

Técnic|a a sus efectos, por el Departamento de Mesal de Entradas

notifiquese al interesado y hdgase entrega de la copia autenticada de la

| '
presenlte Disposicion; cumplido, archivese.

i
EXPEDIENTE N© 1-0047-3110-004707-15-1
|

DISPOSICION No

B v 559Q

Gr. ROBERYE L

Subadministradar Nacional
AN.M.A.T.
| .
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