BOLIVIA isrmose AN
AGEMED

ACINCIA ESTATAL D2 MEDCAMENTOS
¥ TECROLOGIAS BN SALuD

REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:

El expediente N° 522608 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a) CLAUDIA
TORRICO CAMACHO con Matricula N° T-646 en representacion de la empresa BIOTECH
BOLIVIA LTDA. por el que solicita la INSCRIPCION del producto VITASSAY QPCR
ZIKA+DENGUE+CHIKUNGUNYA para su IMPORTACION y comercializacién en el pais,
elaborado por: VITASSAY HEALTHCARE S.L. de ESPANA para / bajo licencia de /
Certificado de evaluacién y desempefio INLASA N°
Eval_Des. / Sensib. 0 Especifi. 0 Eficacia. 0

CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

RESUELVE:

Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto VITASSAY
QPCR ZIKA+DENGUE+CHIKUNGUNYA de laboratorios VITASSAY HEALTHCARE S.L.
procedente de ESPANA para / bajo licencia de /

bajo el N° RI1-5883/2023

que responde a las siguientes especificaciones:
Componentes:

4 TIRAS DE 8 POCILLOS DE ZIKA+DENGUE+CHIKUNGUNYA VIRUS: MEZCLA DE REACCION: ENZIMAS,
NUCLEOTIDOS TRIFOSFATO (DNTPS) CEBADORES Y SONDAS, LIOPROTECTORES Y ESTABILIZADORES 1
VIAL DE RNA LIOFILIZADO SINTETICO NO INFECCIOSO ZIKA+ DENGUE+ CHIKUNGUNYA CONTROL
POSITIVO COLOR ROJO, 1 VIAL X 1ML DE AGUA DE CALIDAD DE PCR: AGUA LIBRE DE ARNASA/ADNASA
COLOR BLANCO. 1 VIAL X 1.8ML DE TAMPON DE RESUSPENSION: TAMPON (TRIS, PH) MEZCLA DE
SOLUCION SALINA COLOR VERDE. 1 VIAL X 1ML DE AGUA LIBRE DE ARNASA/ADNASA CONTROL
NEGATIVO COLOR AMARILLO. 4 TIRAS DE 8 TAPONES DE TAPAS OPTICAS.

Presentacion:
1 CAJA CON 4 TIRAS DE 8 POCILLOS

Conservacidn: 2°C - 40°C Periodo de validez: 24 MESES

Orden de pago N° 8052666 del 20 de abril de 2023

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha
La Paz, 04 de diciembre de 2023

'd';'

B
MEDICAMENTOR E‘
TTECN'DLOGIAI e

EN BALOD =
Dra, Potrizio Fiso Tames parre
DIRECTOF AL EIECUT
AGENCIA B! t Mg DH -'-L'A-I';IP:TUCI?S
& VTECH 1L0GIAS by SALUD
L% AGEMED A ALutMED

Registrese, comuniquese y archivese



