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VISTO el expediente N© 1-47-14161/12-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacion
para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagndstico de
uso “in vitro” -denominado EIAgen Detect HIV 4 Total Screening Kit /
Inmunoensayo de cuarta generacién en fase sdlida, utiliza una mezcla de
antigenos y anticuerpos, para el screening de anticuerpos anti HIV-1, anti HIV-2
y antigeno p24 de HIV-1 en suero o plasma (EDTA, Heparina y Citrato) .

Que a fojas 128 y 129 consta el informe técnico producido por el Servicio
de Productos para Diagnostico que establece que los productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy 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.
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Por ello;

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

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado EIAgen Detect HIV 4 Total
Screening Kit / Inmunoensayo de cuarta generacion en fase sélida, utiliza una
mezcla de antigenos y anticuerpos, para el screening de anticuerpos anti HIV-1,
anti HIV-2 y antigeno p24 de HIV-1 en suero o plasma (EDTA, Heparina vy
Citrato), el que sera elaborado por Adaltis S.r.l., Via Durini, 20122 Milan (MI)
(ITALIA) e ifnportado terminado por la firma BIOARS S.A. en envases que se
detallan en en Anexo I, con una vida Util de QUINCE (15) meses, conservado

entre 2y 8°C, y que la composicion se detalla a fojas 25y 26 .

ARTICULO 29.- Acéptense fos proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 55 a 102 y 114 a 122 debiendo constar en los mismos que la fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rdtulos 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
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

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

de Productos Médicos. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-
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ANEXO 1
Expediente N© 1-47-14161/12-1
PRODUCTO Y USO: ElAgen Detect HIV 4 Totai Screening Kit / Inmunoensayo
de cuarta generacidon en fase sdlida, utiliza una mezcla de antigenos vy
anticuerpos, para el screening de anticuerpos anti HIV-1, anti HIV-2 y antigeno

p24 de HIV-1 en suero o plasma (EDTA, Heparina y Citrato).

PRESENTACION:
Numero de Test 96 det. 192 det. 480 det.
Microplaca 1 2 5
Control Negativo 1 x 2mi/vial 1 x 2ml/viai 1 x 4ml/vial
Control Positivo
1 x 2ml/vial 1 x 2ml/vial 1 x 4 mi/vial
HIV-1
Control Positivo
1 x 2ml/vial 1 x 2ml/vial 1 x 4 mi/vial
HIV-2
S Control Positivo HIV
L, 1 x 2ml/vial 1 x 2ml/vial 1 x 4 ml/vial
p-24
Conjugado #1 1 x 25ml/vial 2 x 25mi/vial 5 x 25 ml/vial
Conjugado #2 Conc.
1 x 0.25ml/vial 2 x 0.25ml/vial 5 x 0.25 ml/vial
100x
Diluyente del
1 x 25ml/vial 2 x 25ml/vial 5 x 25 ml/vial
Conjugado # 2
Diluyente de la
1 x 12.5ml/vial 2 x 12.5ml/vial 5x12.5 ml/vial
Muestra
Sustrato TMB 1 x 40ml/vial 2 x 40ml/vial 3 x 40 ml/vial
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Solucion de

Interrupcion

1 x 15ml/vial

1 x 40ml/vial 2 x 40 mi/vial

Tamp6n de lavado

conc 25x.

1 x 50ml/vial

2 x 50ml/vial 5 x 50 mi/vial

Laminas para

sellado de placas
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Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naciona)
A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO
Expediente n® 1-47-14161/12-1
Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a comercializar el Producto para

diagndstico de uso in vitro denominado EIAgen Detect HIV 4 Total
Screening Kit / Inmunoensayo de cuarta generacion en fase solida, utiliza
una mezcla de antigenos y anticuerpos, para el screening de anticuerpos
anti HIV-1, énti HIV-2 y antigeno p24 de HIV-1 en suero o plasma (EDTA,

Heparina y Citrato),------=rmm=mmom oo oo et e

PRESENTACION:
Numero de Test 96 det, 192 det. 480 det,
Microplaca 1 2 5
Control Negativo 1 x 2ml/vial 1 x 2ml/vial 1 x 4ml/vial
Control Positivo
1 x 2ml/vial 1 x 2ml/vial 1 x 4 ml/vial
HIV-1
Contro! Positivo
1 x 2ml/vial 1 x 2ml/vial 1 x4 ml/vial
HIV-2
Controt Positivo
1 x 2ml/vial 1 x 2ml/vial 1 x 4 ml/vial
HIV p-24
Conjugado #1 1 x 25ml/vial 2 X 25ml/fvial 5x25 mi/via!
Conjugado #2
1 x 0.25ml/vial 2 x 0.25ml/vial 5 x 0.25 ml/vial
Conc. 100x
Diluyente del )
, 1 x 25ml/vial 2 X 25ml/vial 5 x 25 ml/vial
Conjugado # 2
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Diluyente de la
1 x 12.5ml/vial 2 x 12.5ml/vial 5x 12.5 ml/vial

Muestra
Sustratc TMB 1 x 40mi/vial 2 x 40mi/vial 3 x 40 ml/vial
Solucidn de
1 x 15mi/vial 1 x 40ml/vial 2 x 40 ml/vial
Interrupcién
Tampén de lavado
1 x 50ml/vial 2 x 50ml/vial 5 x 50 mi/vial
conc 25x.
Laminas para
2z 4 10

seliado de placas

Vida atil: QUINCE (15) meses, conservado entre 2 y 8°C. Se le asigna la
categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las
condiciones establecidas en la Ley N® 16.463 y Resolucion Ministerial No
145/98. Lugar de elaboracion: Adaltis S.r.l., Via Durini, 20122 Milan (MI)
(ITALIA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberd
constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USQ IN VITRO AUTORIZADO POR
LA ADMINISTRACION NACIONAL DD

6%95805 ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n¢ ,.%¥,. V... d ........... %

&A‘DMINISTRACIC')N NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
Buenos Aires, 30 0c7 00 }J‘m‘,‘ L
Firma y selio
Dr. OTT0 A -ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat

4/ 6_)/ ANM. A,
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