ESTADO PLURINACIONAL DE

BOLIVIA S5V 5%res

AGEMED

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
Y TECNOLOGIAS EN SALUD

REGISTRO SANITARIO

VISTOS:

El expediente N° 526301 presentado por el Regente Farmacéutico(a) GUSTAVO RAMIRO
MURIEL ZELADA con Matricula N° M-2724 en representacién de la empresa BIOTECH BOLIVIA
LTDA. por el que solicita la REINSCRIPCION del producto DISPOSITIVO MEDICO -
QUANTIFERON-TB GOLD PLUS (QFT-PLUS) BLOOD COLLECTION TUBES (VER FORMULA) -
/ para su IMPORTACION y comercializacién en el pais, elaborado por: GREINER BIO-ONE
GMBH de AUSTRIA para QIAGEN GMBH (ALEMANIA) bajo licencia de // Con aval de la
Comisiéon Farmacoldgica Nacional: NO REQUIERE Certificado de Control de Calidad: / - NO
REQUIERE ’

CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

RESUELVE:
Autorizar la REINSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto DISPOSITIVO
MEDICO - QUANTIFERON-TB GOLD PLUS (QFT-PLUS) BLOOD COLLECTION TUBES (VER

FORMULA) - / de laboratorios GREINER BIO-ONE GMBH procedente de AUSTRIA para QIAGEN
GMBH (ALEMANIA) bajo licencia de //

bajo el N° DI-65288/2024
que responde a las siguientes especificaciones:

Formula aprobada:

TUBOS DE RECOGIDA DE SANGRE QUANTIFERONR-TB GOLD PLUS (QFT-PLUS) BLOOD
COLLECTION TUBES: TUBOS DE RECOGIDA DE SANGRE: 200 TUBOS; N2 DE REFERENCIA: 622526
QUANTIFERON NIL TUBE (TAPON GRIS Y ANILLO BLANCO) NIL - 50 TUBOS; QUANTIFERON TB1
TUBE (TAPON VERDE Y ANILLO BLANCO) TB1l - 50 TUBOS; QUANTIFERON TB2 TUBE (TAPON
AMARILLO Y ANILLO BLANCO) TB2 - 50 TUBOS; QUANTIFERON MITOGEN TUBE (TAPON MORADO Y
ANILLO BLANCO) MITOGEN - 50 TUBOS

Presentacion:
1 CAJA CON 4 RACKS, CADA RACK CON 50 TUBOS

Condicién de venta: VENTA LIBRE Periodo de validez: 15 MESES

Orden de pago N° 8057075/2023 del 24 de mayo de 2023

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha:
La Paz, 19 de junio de 2024

25 SAL0)

S &
" AGENCIA ©
'Yy ESTATALDE ¥
; MEBIC A MENTOS o
| o YTECNOLOGIAS
\z  EN SALUD </
A &,
P T %
B f' Pag. Bo\"‘\%

o Patrici

S RE
AUTORIZACION

FPYO. DIREZTORA i

E OMERCIALIZACION ARENCIA ES TAT ;
"EITGYAL Dé umoc‘rnuvr,p: YTECNOLO El
%w& ) PR AYC AL

Registrese, comuniquese y archivese



