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BUENOS AIRES o0 ABR 20l

VISTO, el expediente n°® 1-47-20824/13-9 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones‘ la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1.
(Divisidon Diagndstica) solicita {a ampliacion del uso de! producto diagnédstico de
uso “in Vitro” denominado COBAS 4800 HPV TEST/ PRUEBA CUALITATIVA IN
VITRO PARA LA DETECCION DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN MUESTRAS
DE PACIENTES. LA PRUEBA UTILIZA LA AMPLIFICACION DEL FRAGMENTO' DE
ADN OBJETIVO MEDIANTE LA REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA (PCR)
Y LA HIBRIDACION DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE 14 TIPOS
DE HPV DE ALTO RIESGO (AR) EN UN UNICO ANALISIS, autoriiado por
Certificado N© 007745. |

Que a fojas 148 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establecen que los productos reunen ias
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°©
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion N° 2674/99.

Quella presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (Divisién'
Diagnéstica) la ampliacidn del uso del producto para diagnostico de uso In Vitro
denominado COBAS 4800 HPV TEST/ PRUEBA CUALITATIVA IN VITRO PARA LA
DETECCION DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN MUESTRAS DE PACIENTES.
LA PRUEBA UTILIZA LA AMPLIFICACION DEL FRAGMENTO DE ADN OBJETIVO
MEDIANTE LA REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA (PCR} Y LA
HIBRIDACION DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION DE 14 TIPOS DE
HPV DE ALTO RIESGO (AR) EN UN UNICO ANALISIS que en lo sucesivo se

adiciona la aplicaciéon como prueba de cribado primario de primera linea.
ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de Manual de Instrucciones de
fojas 49 a 134.
ARTICULO 39.- Practiguese la atestacion correspondiente en el Certiﬁcadq no
007745, cuando el mismo se presente acompafiado de la fotocopia autenticada
de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°.- 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. Notifiquese a la Direccién Nacional de
Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.- p
Expediente n®; 1-47-20284/13-9 |
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