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N.  Operatore Economico 
Documento di rfm 

(tra quelli pubblicati in 
bozza) 

Articolo e 
Paragrafo  

di rfm 
Pagg. di rfm 

Oggetto 
dell'osservazione 
(ove applicabile, 
precisare Lotto e 

prodotto) 

Osservazione 
Eventuale 

Proposta di 
modifica  

1 Nuclear Laser Medicine          
Nessuna 
osservazione   

 

 

 

N.  Operatore Economico 
Documento di rfm 

(tra quelli pubblicati in 
bozza) 

Articolo e Paragrafo  
di rfm 

Pagg. di rfm 
Oggetto dell'osservazione 
(ove applicabile, precisare 

Lotto e prodotto) 
Osservazione 

Eventuale 
Proposta di 

modifica  

1 Nuclear Laser Medicine  Allegato 3 B Elenco test 

Area Molecolare 
Follow UP cariche 
virali (HIV RNA HBV 
DNA HCV RNA 
genotipo CMV DNA ) Elenco test 

Area Molecolare Follow UP 
cariche virali (HIV RNA HBV 
DNA HCV RNA genotipo 
CMV DNA ) 

Capacità di 
discriminare 
ricombinanti : 
permette di 
discriminare 2-1a/B 

Si chiede di 
estrapolare dal 
lotto HCV 
genotipo 


