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Ministerie de Salud
Secretaria de Polfticas. Regulacidn
e fnstitutos
ANMAT

BUENOS AIRES 030 10

VISTO, el expediente n® 1-47-10204/13-5 del Registro de Ia

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BIOMERIEUX ARGENTINA
S.A. solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del
Producto para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado HSV1 HSV2 VZV R-
gene® QUANTIFICATION KIT (Ref: 69-004B))/ ENSAYO DE PCR EN TIEMPO REAL
DISENADO PARA CUANTIFICAR LA CARGA VIRAL DE LOS VIRUS HSV-1, HSV-2 Y
VZV EN MUESTRAS DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEQ, FROTIS GINECOLOGICOS,
MUESTRAS OTORRINOLARINGOLOGICAS, MUESTRAS OFTALMOLOGICAS,
LIQUIDO BRONCOALVEOLAR, FROTIS CUTANEOS Y DE MUCOSAS.
Que a fs. 135 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto relinen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacién.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos qué establece la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion A.N.M.A.T N°¢ 2674/99,
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8° inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado HSV1 HSV2 VZV R-gene®
QUANTIFICATION KIT (Ref: 69-004B))/ ENSAYO DE PCR EN TIEMPO REAL
DISENADO PARA CUANTIFICAR LA CARGA VIRAL DE LOS VIRUS HSV-1, HSV-2 Y
VZV EN MUESTRAS DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, FROTIS GINECOLOGICOS,
MUESTRAS  OTORRINOLARINGOLOGICAS, MUESTRAS  OFTALMOLOGICAS,
LIQUIDO BRONCOALVEOLAR, FROTIS CUTANEOS Y DE MUCOSAS que serd
elaborado por BIOMERIEUX, S.A. Chemin de ['Orme, 69280 Marcy |’Etoile.
FRANCIA e importado por BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. a expenderse en
ENVASES PARA 180 DETERMINACIONES CONTENIENDO: H,0O PARA EXTRACCION
(GRADO MOLECULAR, WO0: 2 x 1.8 ml), CONTROL INTERNO 2 (IC2: 1 x 1 ml),
H,O PARA AMPLIFICACION (GRADO MOLECULAR, RO: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE
CUANTIFICACION 1 (QS1: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE CUANTIFICACION 2 (QS2:
1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE CUANTIFICACION 3 (QS53: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE
CUANTIFICACION 4 (QS4: 1 x 0.3 ml), CONTROL DE SENSIBILIDAD (sC: 1 x‘0.3
ml), PRE-MEZCLA DE AMPLIFICACION HSV-1 + IC2 (R1: 2 x 0.450 ml}, PRE-

MEZCLA DE AMPLIFICACION HSV-2 + IC2 (R2: 2 x 0.450 m!) y PRE-MEZCLA DE
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AMPLIFICACION VZV + IC2 (R3: 2 x 0.450 mi);cuya composicién se detalla a
fojas 132 con un periodo de vida Util de 24 (VEINTICUATRO) meses desde la
fecha de elaboracién conservado entre -18 y -20 °C.

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
29 a 31, 33 a 104 y 118 a 120 debiendo constar en los mismos que la fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada
partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- |A ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 55.- Anotese; girese a Direccidon de Gestidén de Informacién Técnica a
sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion junto con la copia de los
proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el Certificado correspondiente.
Cumplido, archivese PERMANENTE.-

| it

Expediente n?: 1-47-10204/13-5.-
Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
ANM AT,

DISPOSICION NO: 4 76 4

av.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-10204/13-5.-
Se autoriza a la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A.a comercializar el Producto
para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado HSV1 HSV2 VzZV R-gene®
QUANTIFICATION KIT (Ref: 69-004B})/ ENSAYQO DE PCR EN TIEMPO REAL
DISENADO PARA CUANTIFICAR LA CARGA VIRAL DE LOS VIRUS HSV-1, HSV-2 Y
VZV EN MUESTRAS DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEQ, FROTIS GINECOLOGICOS,
MUESTRAS OTORRINOLARINGOLOGICAS, MUESTRAS OFTALMOLOGICAS,
LIQUIDO BRONCOALVEOLAR, FROTIS CUTANEOS Y DE MUCOSAS, en ENVASES
PARA 180 DETERMINACIONES CONTENIENbO: H,O PARA EXTRACCION (GRADO
MOLECULAR, WO0: 2 x 1.8 mi), CONTROL INTERNO 2 (IC2: 1 x 1 mi), H,O PARA
AMPLIFICACION (GRADO MOLECULAR, RO: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE
CUANTIFICACION 1 (QS1: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE CUANTIFICACION 2 (QS2:
1 x 0.3 mi), ESTANDAR DE CUAN"I'IFICACIC')N 3 (QS3: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE
CUANTIFICACION 4 (QS4: 1 x 0.3 ml), CONTROL DE SENSIBILIDAD (SC: 1 x 0.3
mi), PRE-MEZCLA DE AMPLIFICACION HSV-1 + IC2 (R1: 2 x 0.450 ml), PRE-
MEZCLA DE AMPLIFICACION HSV-2 + IC2 (R2: 2 x 0,450 ml) y PRE-MEZCLA DE
AMPLIFICACION VZV + IC2 (R3: 2 x 0.450 ml).Se le asigna la categoria: Venta a
laboratorio de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones
estabiecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de

elaboracion: BIOMERIEUX, S.A. Chemin de I"Orme, 69280 Marcy I'Etoile.



FRANCIA. Periodo de vida util: 24 (VEINTICUATRQO) meses, desde la fecha de
elaboracién conservado entre -18 y -20 °C, En las etiquetas de los envases,
anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USQO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MERICA.

Certificado no: @ 0 8 0 7 3

ADMINISTRACION NACIOI;iAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.

03 JuL 2014

Buenos Alres,

ol

q(/ irmay s&ello
M Or. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adnministrager Nactenal
ANM, A,



2014 Aho de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Insiitutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n®:1-47-10204/13-5.-
Se autoriza a la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A.a comercializar el Producto
para Diagndstico de uso “in vitro” denominado HSV1 HSV2 VZV R-gene®
QUANTIFICATION KIT (Ref: 69-004B))/ ENSAYO DE PCR EN TIEMPO REAL
DISENADO PARA CUANTIFICAR LA CARGA VIRAL DE LOS VIRUS HSV-1, HSV-2 Y
VZV EN MUESTRAS DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEQ, FROTIS GINECOL()GICOS,
MUESTRAS  OTORRINOLARINGOLOGICAS, MUESTRAS  OFTALMOLOGICAS,
LIQUIDO BRONCOALVEOLAR, FROTIS CUTANEOS Y DE MUCOSAS, en ENVASES
PARA 180 DETERMINACIONES CONTENIENDO: H,O PARA EXTRACCION (GRADO
MOLECULAR, WO: 2 x 1.8 mi), CONTROL INTERNO 2 (IC2: 1 x 1 ml), H.O PARA
AMPLIFICACION (GRADO MOLECULAR, RO: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE
CUANTIFICACION 1 (QS1: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE CUANTIFICACION 2 (Qsz:
1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE CUANTIFICACION 3 (Q53: 1 x 0.3 ml), ESTANDAR DE
CUANTIFICACION 4 (QS4: 1 x 0.3 ml), CONTROL DE SENSIBILIDAD (SC: 1 x 0.3
ml), PRE-MEZCLA DE AMPLIFICACION HSV-1 + IC2 (R1: 2 x 0.450 ml), PRE-
MEZCLA DE AMPLIFICACION HSV-2 + IC2 (R2: 2 x 0.450 ml) y PRE-MEZCLA DE
AMPLIFICACION VZV + I1C2 (R3: 2 x 0.450 ml).Se le asigna la categoria: Venta a
laboratorio de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones
establecidas en la Ley 16.463, y Resolucidén M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de

elaboracion: BIOMERIEUX, S.A. Chemin de |'Orme, 69280 Marcy |'Etoile.



FRANCIA. Periodo de vida util: 24 (VEINTICUATRO) meses, desde la fecha de
elaboracién conservado entre -18 y -20 °C. En las etiquetas de los envases,
anuncios y Manual de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado no:ﬁﬁ 8 O 7 3

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.

Buenos Aires, 03 UL 201 |
7 wa@
Firma v dello

1. OTT0 A ORSINGHER
Sub Administrader Naclonat

ADNM.ALT,
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