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PISROSICION e

BUENOS AIRES, 0 7 JUN 2013

VISTO el expediente N© 1-47-968/12-1 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 1.
(Divisién Diagnostica). solicitd autorizacién para la venta de! Producto para
Diagndstico de uso profesional “in vitro” denominado COBAS AmpliPrep/COBAS
TagMan HBV Test, version 2.0 / PRUEBA DE AMPLIFICACION IN VITRO DE
ACIDOS NUCLEICOS PARA LA CUANTIFICACION DEL ADN DEL VIRUS DE LA
HEPATITIS B (HBV) EN PLASMA y SUERO HUMANO MEDIANTE EL EQUIPO COBAS
® AMPLIPREP PARA EL PROCESAMIENTO AUTOMATIZADO DE MUESTRAS Y EL
ANALIZADOR COBAS® TAQMAN 48 PARA LA AMPLIFICACION y LA DETECCION
AUTOMATIZADAS .

Que por Disposicién N° 5143/12, esta Administracion Nacional accedio a lo
solicitado.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario
al consignarse una de las presentaciones 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 Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su

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

Articulo 89 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 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicién N° 5143 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 COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan HBV Test, versién 2.0 /
PRUEBA DE AMPLIFICACION IN VITRO DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA
CUANTIFICACION DEL ADN DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBV) EN PLASMA y
SUERO HUMANO MEDIANTE EL EQUIPO COBAS ® AMPLIPREP PARA EL

S PROCESAMIENTO AUTOMATIZADO DE MUESTRAS Y EL ANALIZADOR COBAS®
TAQMAN 48 PARA LA AMPLIFICACION y LA DETECCION AUTOMATIZADAS, el que
serd elaborado por Roche Molecular Systems, Inc. (U.S.A.) e importado
terminado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (Division Diagnéstica) en
envases por Catalogo N° 4894570: x 72 pruebas, conteniendo: HBV CS1 (casete
de reactivo de microparticulas magnéticas para HBV) 1 x 7,0 ml, HBV CS2
(casete de reactivos de lisis para HBV) 1 x 78 ml, HBV CS3 (casete multireactivo

para HBV) - Pase (solucién de proteinasa) 1 x 3,8 ml, EB v2 .0 (tampon de
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elucién) 1 x 8,1 ml, HBV2 CS4 (Casete de reactivos especifico para la prueba
HBV) x 72 pruebas, HBV QS. V 2.0 (estandar de cuantificacién del HBV, V 2.0) 1
X 3,6 ml, HBV MMX, v 2.0 (Mezcla maestra para HBV, v 2.0) 1 x 3,4 ml, HBV
Mn?+ (Solucién de manganeso para HBV) 1 X 19,8 ml, HBV H (+) C, V 2.0
(Control positivo alto para HBV, v 2.0) 6 x 1,0 ml, HB L{+) C, v 2.0 (Control
positivo bajo para HBV, v 2.0) 6 x 1,0 ml, CTM (-) C (Control negativo para
COBAS® TagMan®) 6 x 1,0 ml, HBV H (+) C, v 2.0 Clip (Clip de cddigo de
barras para control positivo alto el HBV, v 2.0) 1 x 6 clips, HBV L (+) C, v.2.0
Clip (Clip de codigo de barras para control positivo bajo del HBV, v.2.0) 1 x 6
clips; HBV (-) C Clip (Clip de cédigo de barras para control negativo del HBV} 1 x
6 Clips, con una vida util de VEINTICUATRO (24) MESES, conservado entre 2-
80Cy que la composicion se detalla a fojas 27 a 29”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion del certificado N° 7856, cuando el
mismo se encuentre acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 39,- Anodtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de_ Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicién. Remitase una copia de la presente Disposicién a la

Direccidn de Tecnologia Médica. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N°¢ 1-47-968/12-1 M{A‘A ‘7
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