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' Ministerio de Salud
Secrel8ría de Políticas,. Regu]nción

e Institutos
AH M, Al'

6364,
I '

,

, BUENOS AIRES'lr 5 JWN. 2016
: VISTO el expediente N0 1-47-15193/15-2 del Regisdro de la

1dministraclón Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología ~1edlca y,

CONSIDERANDO:
j' ¡,

Que mediante expediente N° 1-47-3110-640/14-1 la firma '~ROMOION

S.R.L. solicitó autorización para la venta a laboratorios de lanálisis clínicos del

li '
:Iroducto para diagnóstico de' uso "in vitro" denominado DENV Detect rgM

Oapture ELISA (DDMS-1) / detección cualitativa de antiquerpos ~9M contra

~'ntígenos recombinant~s DEN (DENRA) en suero para diagnÓstico' prLisional en

I:~borat~'rio clínico de infecciones por el virus del dengue. '
11 ..••

1, Que por Disposición N° 9434/15, esta Admi~istración Nacional bccedió a lo

,11, 't d Iso ICI a o,

I1 I

;, Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un ermr Invo!Untéirio

gt consignarse el lugar de elaboración del producto autorizad¡o siendo dicho elTor

~ubsanable en los términos del Artículo 101 del Reglament(J de Procedimientos

~dministrativos (Decreto 1.759/72 (t.o. 1991).. I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tOlillado la intervención
I
,

re su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultadek conferildas por losJ )1""'0' N° 1490/92 poc el Doce"o N' 101 d, re,h, 16 de di,,¡,mbm de 2015
~ ,

I



M inisterio de Salud
Secretaría de Po\iticas, Regul8ción

e Institutos
A.N. M. A.T

Por ello;

, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Rectifíquese el Artículo 10 de la Disposición N° 9434 ,de esta

Administración, el que quedará redactado de la siguiente manera: "Autorizase la

Jenta a laboratorios de análisis clínicos del producto de diagnostico para ~so in
1

. I

Vitro denominado DENV Detect IgM Capture ELISA (DDMS-1) / detección

cualitativa de anticuerpos IgM contra antígenos recombinantes DEN (DENRA) en

suero para diagnóstico provisional en laboratorio c1inico de infeccipnes por el

virus del den~ue, el que será elaborado por InBios I~ternational, Inllc., 562 1st,
I •, .
Ávenue South, Suite 600, Seattle WA 98104 (U,S.A,) e importado terminado por

la firma CROMOION S.R.L. en envases conteniendo: Tiras de microtitulación

recubiertas para IgM humana (96 pocillos), Solución amortiguadora de dilución

?e las muestras DENV (25ml), Control negativo (50pl), control POS'llitivo(50,t1),
1 •

Antígeno recombinante del dengue (5ml); Antígenos de Célula's normales

(NCA)(5ml), conjugado enzimático HRP (9ml), solución amortiguadora de lavado

10X (120ml), EnWash (20ml), sustrato líquido de TMB (12ml) y SOlu1ión de corte
. '1

(9ml), para 96 determinaciones, con una vida útil de DOCE (12) MESES desde la
1, I

fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C Y que la composiciónl se detalla a

Jr ¡o!~
2



"2016 - Aiio del Bicel7/el1i11"ío de la /Jcc/oraciÓI1 de /a Il1dep!mlcllciO Nucional"

I

Ministerio de Salud
Sccrelarí3 de Políticas, Regulaci6n

e Institutos
A.N. M. A.T

DISPOSICIÓN N°

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación del certificado N° 008325, cuando el
I

mismo se encuentre acompañado de la presente Disposición. J

lRTICULO 3°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de ,nformación

récnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas ncltifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

I . ICumplido, archlvese.- I

63 6 4
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EXPEDIENTEN0 1-47-15193/15-2
I .

DISPOSICION NO:

(
!
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