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BUENQS AIRES, 15 NOV 2013

VISTO el expediente N° 1-47-8498/13-0 del Registro de {a Administracidon

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDOQO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacion
para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagndstico
de uso “in vitro” denominado HBe Ag&Ab / Ensayo inmunoenzimatico {ELISA)
para la determinacion de Antigeno “E” y anticuerpos frente al virus de la hepatitis
B en plasma y suero.

Que a fojas 94 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establecen que los productos relnen las

[5 condiciones de aptitud requeridas para su autorizacidon asimismo se deberd
comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagnéstico la primer
importacion del producto de referencia con el objetivo de efectuar la evaluacion
del primer lote en el pais, quedando su comercializacién sujeta a los resultados
de las mismas.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a Ic;s términos que establece la Ley NO

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT NO 2674/99,
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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°0.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de ios
productos de diagnostico para uso in Vitro denominado HBe Ag&Ab / Ensayo
inmunoenzimatico (ELISA) para la determinacién de Antigeno “E” y anticuerpos
frente al virus de la hepatitis B en plasma y suero , el que serd elaborado por
DIA. PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l, Via G. Carducci, 27, 20099, Sesto San
Giovanni (MI) (ITALIA) e importado terminado por ta firma BIOARS S.A. en
envases por 96 determinaciones, conteniendo: Microplaca (12 tiras de 8 pocillos),

(5‘ Control Negativoe (1 x 2ml/vial}, Control Positivo del Antigeno (1 x 1mi/vial),
Controt Positivo del Anticuerpo (1 x 1ml/vial), Calibrador de Antigeno (1 vial
liofilizado}, Calibradorﬁ de Anticuerpo (1 vial lofilizado), Tampén de Lavado
Concentrado (1 x 60mil/botella}, Conjugado {1 x 16ml/vial), Antigeno HBe (1 x
10ml/vial), Cromégeno (1 x 16ml), Acido Sulfiirico (1 x 15mi/vial), y sellante
adhesivo (2), con una vida util de QUINCE (15) meses, conservado entre 2 y 8°C

y que la composicion se detalla a fojas 35 .
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ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 52 a 90 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 30°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

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

ARTICULO 59.- Anétese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicidon junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de
instrucciones y el certificado correspondiente. Notifiquese a ta Direccion Nacional

de Productos Medicos. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE NO 1-47-8498/13-0 lﬁlﬂl—*_‘i{ﬂ
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°® 1-47-8498/13-0
Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a comercializar el Producto para

diagndstico de wuso in vitro denominado HBe Ag&Ab / Ensayo
inmunoenzimatico (ELISA) para la determinacién de Antigeno “E” vy
anticuerpos frente al virus de la hepatitis B en plasma y suero. En envases
por 96 determinaciones, conteniendo: Microplaca (12 tiras de 8 pocillos),
Control Negativo (1 x 2ml/vial), Control Positivo del Antigeno {1 x 1ml/vial),
Control Positivo del Anticuerpo (1 x iml/vial), Calibrador de Antigeno (1 vial
liofilizado), Calibrador de Anticuerpo (1 vial liofilizado), Tampén de Lavado
Concentrado (1 x 60mi/botella}, Conjugado {1 x 16ml/vial), Antigeno HBe
(1 x 10mi/vial), Cromégeno (1 x 16ml), Acido Sulftrico (1 x 15ml/vial), vy
sellante adhesivo (2). Vida util: QUINCE (15) meses, conservado entre 2 y
a 8°C. Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resoluciéon
Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: DIA. PRO Diagnostic Bioprobes
S.r., Via G. Carducci, 27, 20099, Sesto San Giovanni (MI) (ITALIA). En las
etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTQ

PARA DIAGNQSTICC USO IN VITRO AUTQORIZADO POR LA
ADMINISTRACION NACIONAL DE ONEOICAM@Tg,UALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, Certificado n9 ‘
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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOQLOGIA MEDICA
Buenos Aires, 15 NOV 2013 Nuot.
Firma y sello

¢ . Dr. OM0 .
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