AN

BOLIVIA AGEMED

MINISTERIO DE AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS

SALUD Y DEPORTES Y TECNOLOGIAS EN SALUD

| REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:
El expediente N° 5071185 presentado por el Regente Bioguimico(a) Dr.(a)

CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Matricula N° T-646 en representacién de la firma
BIOTECH BOLIVIA LTDA por el que solicita la  INSCRIPCION

del produck®y vcA IGG (CLIA) paia su b ORTADO

y comercializacion en el pais, elaborado por: g :yzHeN NEW INDUSTRIES BIO/AEDICAL ENGINEERING CO.LTD.

de CHINA para / bajo licencia de

/
Certificado de evaluacion y desempefio INLASA N°
Eval_Des./ Sensib.0 Especifi.0 Efice a.0
CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos, por tanto:

SE RESUELVE:

Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto
EBVVCAIGG (CLIA) de laboratorios

SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO.LTD. procedente de CHINA

pary bajo licencia de

/ bajoelN°  RI-5188/2023

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes{)! VGO O REFERENCIA 1302650050 100} - RUEBAS/] DEBA0RM 50 P FRAS/ 130765005 4 30 PRUEBAS

JCMPONENT
ES 1)MICROPERLAS MAGNE 1/2AS MICROPERLAS |
JCALIBRADOR BAJO UNA E LCONCENTRAION

VAGNETICA T RECUEIERTAS CON VCA VEB(~2. . G/ML) EN EL TAL “ON PBS, NAN3(<0.1%) 2
£ U 4 VER N EL TAMPON PBS,NANG (+ 1%) JJCALIBRADX ALTO UNA ALTA CONCE

NTRACIKON DE 156G DE V R EN EL TAMPON PEC., V4)TALPON BSA NAN(<C,1 %) 5) SA DF ABEIMAFR  ADOR ABEI CON ANTI
CUERPO DE 1GG ANTIHUMAL. {17, ONGIML) ENEL T AMPGN TRIZ HCL JIANS (< 5JDILUYENT A NAN3(<0,1 %) . CONTROL NEGATIV
O TAMPON PBS, NAN3(<0,1 4 | )CONTROL FOSITIVO LINA ALT LONL JTRACION DF GG DE VC+ a0 ALMLEN L TAMPON PBS NANG(

<0,19)81 (ML

Presentacion: it x100 TEST/KIT X 50 TEST/30 TEST.

Conservacion:_ ge¢ Periodo de valideZ2 Meses.

Orden de pago N%027991 del 4 de Octubre de 2022

El presente Registro Sanitario tiene Vélidez de cinco afios a partir de la fecha
La Paz,_ 6 de Enero de 2023
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BOLIVIA AGEMED

MINISTERIO DE AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS

SALUD Y DEPORTES Y TECNOLOGIAS EN SALUD

REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:
El expediente N° 498939 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)

CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Matricula N° 1-646  enrepresentacion de la firma
BIOTECH BOLIVIA LTDA. por el que solicita la INSCRIPCION
} del producto oL £CISION NUCLEIC ACID EXTRACTION KIT para su IMPORTADC
‘ y comercializacion en el pais, elaborado por:  syenzen NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO.LTD

de  cHiNa para / bajo licencia de

/
Certificado de evaluacion y desempefio INLASA N°
Eval_Des.N/A Sensib.0 Especifi.0 Eficacia.0

CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos, por tanto:

SE RESUELVE:

Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto

MOLECISION NUCLEIC ACID EXTRACTION KIT de laboratorios
SHENZEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO.LTD procedente de CHINA

para / bajo licencia de

/ bajo el N° RI-5238/2023

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes: 1 -PLACA DE REACTIVOS' 2 PLATOS PROTEINASA K 320 UL, 1 VIAL, PUNTO DE 8 TIRAS. 4 TIRAS. 1.-COLUMNA
DE TAMPON DE UISIS 1/7 500 ULPOCILLO GUANIDINA TIOCINATO. 2 -WASH BUFFER | COLUMNA 2/8 600 UL/POCILLO GUANIDINA CLORHI
DRATO ETANOL 3-WASH BUFFER il COLUMNA 3/9 600 UL/POZO TRIS-HCI ETILENDIAMINA ACIDO TETRAACETICO. 4 -WASH BUFFER il CO
LUMNA 4/1(5 600 ULPOZO TRIS-HCL ETILENDIAMINA ACIDO TETRAACETICO. 5.-COLUMNA DE TAMPON DE ELUCION §/11 80 ULAPOCILLO TRI
S-HCIL. 6.-VIDRIO MAGNE TICO COLUMNA DE PARTICULAS 6/12 150 ULPOZO VIDRIO MAGNETICO

Presentacion: 32 AISLAMIENTOS KIT

Conservacion: 7.g°c Periodo de validez; 12 Meses.
Orden de pago N° 8025527  del 19 de Septiembre  de 2022

El presente Registro Sanitario tiene Validez de cinco afos a partir de la fecha
La Paz, 27 de Enero de 2023
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AN

BOLIVIA AGEMED

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
Y TECNOLOGIAS EN SALUD

MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES

REGISTRO SANITARIO

VISTOS:

El expediente N° 489565 presentado por el Regente Farmacéutico(a)
CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Matricula N°  7-646 en representacion de la firma
BIOTECH BOLIVIA LTDA. por el que solicita la  REINSCRIPCION del producto
DISPOSITIVO MED - DIGENE HC2 DNA COLLECTION DEVICE-/ para su IMPORTACION
y comercializacion en el pais, elaborado por: QIAGEN SCIENCES LLC
de ESTADOS UNIDOS para / bajo licencia de
QIAGEN GMBH

Con aval de la Comision Farmacologica Nacional:  /
Certificado de Control de Calidad: /- NO REQUIERE

CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

SE RESUELVE:

Autorizar la REINSCRIPCION

en el Registro Sanitario Nacional del producto
DISPOSITIVO MED - DIGENE HC2 DNA COLLECTION DEVICE-/

de laboratorios

para / bajo licencia de
QAGEN GHeH b2 eIN"  py.57124/2023.
que responde a las siguientes especificaciones:
Formula aprobada:
/
CAJA X 50 UNIDADES (TUBO Y CEPILLO ESTERIL)
Presentacion:
Condicion de venta:  VENTALBRE Periodo de validez: 36 MESES
Orden de pago N° 8013796/202%¢| 17 de Junio de 2022

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afnos a partir de la fecha:
; Enero de 2023
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