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suenos ares, § 7 JUL 2013

VISTO el expediente N© 1-47-1224/12-7 del Registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L.
(Division Diagnostica) solicité autorizacién para la venta del Producto para
Diagnéstico de uso profesional “in vitro” denominado 1) Cobas TaqScreen MPX
Test. v 2.0; 2) Cobas TaqScreen MPX Control Kit, v 2.0 / PARA USO CON EL
SISTEMA COBAS S 201, ES UNA PRUEBA CUALITATIVA IN VITRO PARA LA
DETECCION DIRECTA DEL ARN DEL GRUPO M DEL VIRUS DE
INMUNODEFICIENCIA HUMANO TIPO 1 (HIV-1), EL ARN DEL GRUPO 0 DEL HIV-

% 1, EL ARN DEL VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANQ TIPO 2 (HIV-2), EL ARN
DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C (HCV} y EL ADN DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B
(HBV) EN PLASMA HUMANO. ESTA PRUEBA SE HA DISENADO COMO CRIBADO
DE MUESTRAS DE DONANTES PARA DETECTAR ARN DE HIV-1 GRUPC M, HIV-1
GRUPO 0, HIV-2 y HCV y ADN DE HBV EN MUESTRAS DE PLASMA DE DONANTES
DE SANGRE INDIVIDUALES, INCLUYENDO DONANTES DE SANGRE TOTAL,
COMPONENTES SANGUINEOS (GLOBULOS ROJOS, PLAQUETAS y PLASMA) vy
OTROS DONANTES VIVOS. ESTA PRUEBA TAMBIEN SE PUEDE UTILIZAR PARA
CRIBAR DONANTES DE TEJIDOS Y ORGANOS CUANDOS LAS MUESTRAS SE

OBTIENEN MIENTRAS EL CORAZON DEL DONANTE SIGUE LATIENDO.
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Que por Disposicidn N° 1773/13, esta Administracidn Nacional accedio a lo
solicitado.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario
al consignarse el uso del producto autorizado siendo dicho error subsanable en
los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrativos
(Decreto 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccidén de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8° inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion N° 1773 de esta
Administracion, el que quedara redactado de la siguiente manera: “Autorizase la
venta a laboratorios de analisis clinicos del producto de diagnostico para uso in
Vitro denominado 1) Cobas TagScreen MPX Test. v 2.0; 2) Cobas TagScreen MPX
Control Kit, v 2.0 / PARA USO CON EL SISTEMA COBAS S 201, ES UNA PRUEBA
CUALITATIVA IN VITRO PARA LA DETECCION DIRECTA DEL ARN DEL GRUPO M

DEL VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANO TIPO 1 (HIV-1), EL ARN DEL
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GRUPO O DEL HIV-1, EL ARN DEL VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANQO TIPO
2 (HIV-2), EL ARN DIEL VIRUS DE LA HEPATITIS C (HCV) y EL ADN DEL VIRUS
DE LA HEPATITIS B (HBV) EN PLASMA HUMANO. ESTA PRUEBA SE HA
DISENADO COMO CRIBADO DE MUESTRAS DE DONANTES PARA DETECTAR ARN
DE HIV-1 GRUPO M, HIV-1 GRUPO 0, HIV-2 y HCV y ADN DE HBY EN MUESTRAS
DE PLASMA DE DONANTES DE SANGRE INDIVIDUALES, INCLUYENDO DONANTES
DE SANGRE TOTAL, COMPONENTES SANGUINECS (GLf)BULOS ROIOS,
PLAQUETAS y PLASMA)} y OTROS DONANTES VIVOS. ESTA PRUEBA TAMBIEN SE
PUEDE UTILIZAR PARA CRIBAR DONANTES DE TEJIDOS Y ORGANOS CUANDOS
LAS MUESTRAS SE OBTIENEN MIENTRAS EL CORAZON DEL DONANTE SIGUE
LATIENDO, el que serd elaborado por Roche Molecular Systems, Inc. (SUIZA) e
importado terminado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (Division
Diagnéstica) en envases por 1) Catalogo N© 5969492: Cobas TaqScreen MPX, v,
2.0 x 96 determinaciones: MPX2 CS51 2 x 48 determinaciones - Cassette de
ﬁ' reactivo de microparticulas magnéticas para MPX 2 x 7,0 ml, MPX2 CS2 2 x 48
determinaciones -~ Cassette del reactivo de lisis para MPX 2 x 78 ml, MPX2 CS3 2
X 48 determinaciones - Cassette muiltireactivo para MPX , Pase (solucién de
proteinasa) 2 x 3,8 ml, EB (Tampén de elucién) 2 x 7,0 ml, MPX2 CS4 2 x 48
determinaciones: Cassette del reactivo especifico para la prueba del MPX ~ MPX
v 2.0 MMX-R1 (Reactivo 1 de mezcla maestra MPX v 2.0) 2 x 3,0 ml, MPX MMX-
R2 v 2.0 {Reactivo 2 de mezcla MPX v 2.0) 2 x 2,5 mi, MPX IC v 2.0 (Control

interno de MPX v 2.0) 2 x 8,0 ml; 2) Catédlogo N° 5965411: Cobas TagScreen
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MPX Control Kit, v 2.0: Kit de controles cobas ® cobas TagMan MPX, v 2.0, 6
juegos, MPX M (+) C, ¢ 2.0 (Control multipositivo cobas TagMan MPX v 2.0) 6 x
1,6 ml, MPX O (+)C, v. 2.0 (Control positivo del HIV-1 0 cabos TaqScreen MPX v
2.0} 6 x 1,6 ml, MPX2 (+) v 2.0 (Control positivo del HIV-2 cobas TagScreen
MPX v 2.0} 6 x 1,6 ml, MPX (-} C, v 2.0 (Control negativo cobas TaqScreen MPX
v 2.0) 6 x 1,6 ml, con una vida util de 1) CATORCE (14) MESES, conservado
entre 2-8°C; 2) DIECIOCHO (18) MESES, conservado entre 2-8°C y que la
composicidon se detalla a fojas 27 a 29",

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion del certificado N°© 7886, cuando el
mismo se encuentre acompanado de la presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Andétese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por ”
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia de Ia

presente Disposicidon. Remitase una copia de la presente Disposicion a la

Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE NO© 1-47-1224/12-7 ﬂh‘;, 1,
DISPOSICION No: Dr. OTYO A onsINGHER
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