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BUENOS Arres, 1 0 MAR 2014 |

VISTO el expediente N© 1-47-22903/11-0 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis ch’nicds del Producto para

w

diagnéstico de uso “in vitro” denominado 1) ACCESS HIV COMBO/
INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL
ANTIGENO p24 DEL HIV-1 Y ANTICUERPOS CONTRA EL HIV-1 (GRUPOS. M Y 0)Y
EL HIV-2, EN SUERO Y PLASMA HUMANOS POR MEDIO DE LOS SISTEMAS DE
INMUNOENSAYOS ACCESS; 2) ACCESS HIV COMBO CALIBRATORS/ DISENADOS
PARA CALIBRAR EL ENSAYO ACCESS HIV COMBO; 3) ACCESS HIV COMBO QC /
DISENADO PARA SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DEL ENSAYQO ACCESS HIV
COMBO .

Que a i’ojas 308 consta el informe técni;o producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establecen que los productos reunen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion

de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°©
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) ACCESS HI\./f COMBO/
INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL
ANTféENO p24 DEL HIV-1Y ANTICUERPOS CONTRA EL HIV-1 (GRUPOS MY Q) Y
EL HIV-2, EN SUERO Y PLASMA HUMANOS POR MEDIO DE LOS SISTEMAS DE
INMUNOENSAYOS ACCESS; 2) ACCESS HIV COMBO CALIBRATORS/ DISENADOS
PARA CALIBRAR EL ENSAYO ACCESS HIV COMBQ; 3) ACCESS HIV COMBO QC /
DISENADO PARA SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DEL ENSAYO ACCESS HIV
COMBO, el que sera elaborado por BIO-RAD, 3 Boulevard Raymond Poincare,
92430 Marnes la Coquette (FRANCIA) e importado terminado por la firma
BIODIAGNOSTICO S.A. en envases.por 1) KIT PARA 100 DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: CARTUCHO DE REACTIVOS (2 x 50 determinaciones); 2)

ull

ENVASES CONTENIENDO: CO (1 x 1,7 ml) y C1 (1 x 1,7 ml); 3) ENVASES
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CONTENIENDO: QC1(2x4,4ml),QC2(2x4,4ml)yQC3(2x4,4 ml), con
una vida uatil de 1), 2) y 3) 18 (DIECIOCHO) meses, desde la fecha de
elaboracién conservado entre 2 y 10 °C , y que la composicion se detalla a fojas
34 a 37.

ARTICULO 29.- Acéptense los broyectos de rotulos y Manuél de Instrucciones a
fojas 51 a 72, 82 a 84, 90 a 111, 121 a 123, 129 a 150, 160 a 162 y 299 a 307
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°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidén cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Anétese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de
rétulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Notifiquese a la

Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N© 1-47-22903/11-0

DISPOSICION NO:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-22903/11-0
Se autoriza a la firma BIODIAGNOSTICO S.A. a importar y comercializar el

Producto para diagndstico de uso in vitro denominado 1) ACCESS HIV COMBO/
INMUNOENSAYQ QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL
ANTIGENO p24 DEL HIV-1 Y ANTICUERPOS CONTRA EL HIV-1 (GRUPOS MY O) Y
EL HIV-2, EN SUERO Y ‘PLASMA HUMANOS POR MEDIO DE LOS SISTEMAS DE
INMUNOENSAYOS ACCESS; 2) ACCESS HIV COMBO CALIBRATORS/ DISENADOS
PARA CALIBRAR EL ENSAYO ACCESS HIV COMBO; 3) ACCESS HIV COMBO QC /
DISENADO PARA SUPERVISAR EL RENDIMIENTO DEL ENSAYO ACCESS HIV
COMBO. En envases por 1) KIT PARA 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
CARTUCHO DE REACTIVOS (2 x 50 determinaciones); 2) ENVASES
| CONTENIENDO: CO (1 x 1,7 ml) y C1 (1 x 1,7 ml); 3) ENVASES CONTENIENDO:
QC1(2x44ml),QC2(2x4,4ml)y QC 3 (2 x 4,4 ml), Vida util: 1), 2) y 3)
18 (DIECIOCHQ) meses, desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 10
oC . Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N°© 16.463 y Resolucién
Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracién: BIO-RAD, 3 Boulevard Raymond
Poincaré, 92430 Marnes la Coquette (FRANCIA). En las etiquetas de los envases,
anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USé IN

VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Buenos Aires, {0 MAR 2014

CARLOS CHIALE

Adminigtrador Naclonai
ANM.AT.
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