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BUENOS AIRES, 3 O MAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-3110-004714-15-3 del Registro
,1 \

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médic6 (ANMAT); y
,1

,1

,1 CONSIDERANDO:

¡i Que por las presentes actuaciones la firma BIODIAGNÓSTICO

S.A., '~olicita la' cancelación de los Certificados de Reactivos de Diagn~stico
,1 \

"In Vi~ro" N° 000167 RUBEOKIT DIAGNOSTICS PASTEUR; N° 001899
• , I

PLATEL!.IA HTLV I NEW / ENSAYO CUALITATIVO PARA DETECCION DE
,1 ,

ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS LINFOTROFICO HUMANO TIPO I Y
,1

ANTICUERPOS CONTRA ALGUNOS DE TIPO II; N° 004245 1) ACCESS HI~ 1 /
"

2 NEW,¡ 2) ACCESS HIV 1 / 2 NEW CONTROLS, 3) ACCESS HIV NEW QC /

PARA dETERMINACIÓN, CALIBRACIÓN Y CONTROL DE HIV 1 Y 2 UTILIZ.A!NDO

LOS E~UIPOS ACCESS, N° 004828 PLATELIA R ASPERGILLUS / DETECdIÓN
" ,. \

DEL ANTIGENO GALACTOMANANO DE ASPERGILLUS EN SUERO POR EL

MÉTODO INMUNOENZIMÁTICO y Disposición ANMAT N° 1497/83 SUEkos
,1

AGLUTINANTES, de su titularidad.
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DISPOSICIÓN W 5 8 O ~

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del ArtÍCi:ulo 8°,

Incisb a) de la Ley NO 16.463.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección
1

Nacional de

competencia.

Productos Médicos han tomado la intervención de su

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

.1
Decreto N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de

,1 Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
,1

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

,1 DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Cancélanse los Certificados de Reactivos de Diagnósti¡CO "In
,1

Vitro" N° 000167 RUBEOKIT DIAGNOSTICS PASTEUR; ,N0 001899 PLj'TELIA

HTLV I NEW / ENSAYO CUALITATIVO PARA DETECCION DE ANTICUERPOS
.1 " . I

CONTRA EL VIRUS LINFOTROFICO HUMANO TIPO I Y ANTICUERPOS CCDNTRA

ALGUNOS DE TIPO II; N° 004245 1) ACCESS HIV 1/ 2 NEW, 2) ACCEJS HIV

1 / 2 NEW CONTROLS, 3) ACCESS HIV NEW QC / PARA DETERMINAbIÓN,

CALIB'RACIÓN Y CONTROL DE HIV 1 Y 2 UTILIZANDO LO,S EQUIPOS A~fESS,

N° 004828 PLATELIA R ASPERGILLUS / DETECCION DEL ANTIGENO
,
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ANMAT N° 1497/83 S¡UEROS

BIODIAGNÓSTICO S.A., de acuerdo

580 4

EL 'MÉTODOPORSUEROEN

,

AGLl!JTINANTES, propiedad de la firma

',','
:Ministerio áe Sa(uá

Seoretaría áe !PoCíticas,
'",~I fa.' 1 .''''Bu cwn e nstltUtos

}I.JV9rt)!'T
,1

GALACTOMANANO DE .ASPERGILLUS

,1 ,
INMUNOENZIMATICO y Disposición

con 1,o dispuesto por el Artículo 80, inciso a) de la Ley N° 16.463.

ARTÍCULO 20.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información
! " I

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas
¡ 11

notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la
, ,1

presente Disposición; cumplido, archívese.

, ,1

EXPEDIENTE NO 1-0047-3110-004714-15-3
"

DISPOSICIÓN NO
" 58 O ,ys
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Dr. ROBER r lEOE
SUbadmlnlslrador Nacional

A..N.A:I.A...T.
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