L
Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-1800-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2018
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VISTO el expediente N° 1-47-3110-5548-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOCIENTIFICA S.A., con domicilio legal, planta elaboradora
y deposito sitos en Iturri N° 232/234, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, solicita la Renovacion del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico
relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos
Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de



Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma
BIOCIENTIFICA S.A., habilitada como Empresa Fabricante e Importadora de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Medicos N° 179/15 emitido el 19 de octubre de 2015.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del

certificado original. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n° 1-47-3110-4002/16-5
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q. e 1. (Divisién Diagndstica) se autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
para diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: cobas® HBV.

Indicaciéon de uso: Prueba de amplificacion de acidos nucleicos para la deteccion y
cuantificacion del virus de la hepatitis B (HBV) en suero o plasma humano
conservado en EDTA.

Forma de presentacidon: Envases por 120 determinaciones, conteniendo 1 cassette
integral de reactivos.

Periodo de vida util y condicién de conservacidén: 16 meses, conservado a 2 y 8°C.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis cil'nicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Nombre y direccién del fabricante: ROCHE MOLECULAR SYSTEMS Inc. 1080 US
Highway 202 South Branchburg, NJ 08876, (USA) para ROCHE DIAGNOSTICS
GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-558.
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