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Disposicion
Namero: DI-2018-4006-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-007255-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007255-17-1 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que inicia las presentes actuaciones la Direccion de Gestion de Informacion Técnica en relacion a la
Disposicion ANMAT N° 5328/16 por la que se autorizd la inscripcion del Certificado de Autorizacion de
Venta de Productos para Diagnostico de Uso “in Vitro” denominado CMV ELITE MGB KIT, propiedad de
la firma BIOSYSTEMS S.A.

Que el articulo 3° del referido acto administrativo ordena la extension del Certificado de Autorizacion de
Venta de Productos para Diagnostico de Uso in Vitro del referido producto.

Que por un error involuntario se asigné al Certificado de Autorizacién de Venta del Producto para
Diagndstico de Uso “in Vitro” el nimero 8415, correspondiendo el nimero 8414,

Que por lo expuesto corresponde proceder a extender un nuevo Certificado e inscribirlo en el Registro
Nacional de Productos y Productores de Tecnologia Médica (RPPTM) con el nimero correcto.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490 de fecha 20 de agosto de
1992 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Déjase sin efecto el Certificado de Autorizacion de Venta de Productos para Diagndstico
de Uso in Vitro otorgado por Disposicion ANMAT N° 5328/16; bajo el nimero 8415 de titularidad ejercida
por la firma BIOSYSTEMS S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase a la firma BIOSYSTEMS S.A. sobre la base de lo establecido por la
Disposicion ANMAT N° 5328/16 el Certificado de Autorizacion de Venta de Productos para Diagnostico
de Uso “in Vitro” correspondiente.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion
y el Certificado mencionado por el articulo 2°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente N°: 1-47-3110-3448/15-9

Se autoriza a la firma BIOSYSTEMS S.A. a importar y comercializacion el
Producto para Diagnostico de uso “in Vitro” denominado CMV ELITE MGB KIT /
prueba cualitativa y cuantitativa de amplificacion de los acidos nucleicos para la
deteccién y cuantificacion del ADN del Citomegalovirus humano (CMV) en
muestras de ADN extraido de sangre entera recolectada con EDTA, plasma
extraido con EDTA, liquido cefalorraquideo, orina, en envases para 100

determinaciones; Componentes del kit CMV Q-PCR MIX, Cadigo RTS015 PLD.

Componente Descripcion Cantidad

CMV Q-PCR Mix Mezcla completa de reaccion 4x 540 pl

Componentes del kit completo: CMV Q-PCR standard, codigo STDO15 PLD;

Componente Descripcion Cantidad
CMV Q-PCR Standard 10° Solucion de plasmido en probeta con | 1x 200 pl
tapdn rojo

CMV Q-PCR Standard 10* Solucién de plasmido en probeta con | 1x 200 pl

tapdn azul

CMV Q-PCR Standard 10° Solucion de plasmido en probeta con | 1x 200 pl
tapon verde

CMV Q-PCR Standard 10° Solucion de plasmido en probeta con | 1x 200 pl

tapén amarillo

Componentes del kit completo: CPE-Internal Control, cédigo CTRCPE
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Componente Descripcion Cantidad

CPE Solucion de Plasmido para el control | 4x160 pl

interno de inhibicion

Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S.
y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracién: Elitech Group S.p.A., Italia. Periodo de
vida Util: 18 (DIECIOCHO) meses conservado a -20°C. En las etiquetas de los
envases, anuncios y Manual de Instrucciones deberda constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado N°:

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

C"’ Ciudad de Buenos Aires, 2 4 ABR 2018
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Dr. ROBERYO LEpE

Subadministrador Naciena]
ANMA.T.
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