OFICIO;: CAS/DEAPE/6437/2020

Ciudad de México, 18 de mayo de 2020

Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.
Calzada de Tlalpan No. 3092

Colonia Ex-Hacienda Coapa C.P. 0498
Coyoacan, Ciudad de México, México

GRACIELA AGUILAR GIL SAMANIEGO, en mi caracter de Directora Ejecutiva de
Autorizacién de Productos y Establecimientos de la Comisiéon Federal Para la
Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en lo dispuesto en los articulos
4 péarrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de Los Estados Unidos
Mexicanos; 1, 2, 3,16 fraccién X y 50 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo;,
1, 2 fraccién |, 14, 17, 26 y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 1, 3 fracciones XXIl y XXVIII, 4 fraccion lll, 17 bis de la
Ley General de Salud; 1, 2 inciso c) fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de |a
Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién | inciso b, V, XI, XIl y XIllI, 4 fraccién Il inciso c ultimo
parrafo, 11 fraccion Xl, 14 y 21 del Reglamento de la Comisién Federal Para la
Proteccidén Contra Riesgos Sanitarios, Acuerdo por el que el Consejo de Salubridad
General reconoce la epidemia de enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19) en
México, como una enfermedad grave de atencidén prioritaria, asi como se establecen
las actividades de preparacion y respuesta ante dicha epidemia, publicado en DOF el
23 de marzo de 2020, el Acuerdo por el que se declara como emergencia sanitaria
por causa de fuerza mayor, a la epidemia de enfermedad generada por el virus SARS-
CoV2 (COVID-19), publicado en el DOF el 30 de marzo de 2020 y el Acuerdo por el que
se establecen las medidas preventivas que se deberdn implementar para la
mitigacion y control de los riesgos para la salud que implica la enfermedad por el
virus SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en DOF el 24 de marzo de 2020 y en ejercicio
de la facultad delegada por el Articulo Décimo Primero del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican en la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010, y en
atencion a su peticién con nimero de entrada 203300401B0530, a través del cual
remite la informacién para obtener el Registro Sanitario del producto “Architect
SARS-CoV-2 IgG Reagent Kit” REF: 6R86-22, 6R86-32, 6R86-02, 6R86-12, fabricado
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por Abbott Ireland Diagnostics Division ubicado en Finisklin Business Park Sligo,
Irlanda, el cual consiste en wun inmunoadndlisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) utilizado para la deteccién cualitativa de anticuerpos IgG
frente al virus del SARS-CoV-2 en suero y plasma humano.

Descripciéon del producto:

Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) utilizado para la
deteccidon cualitativa de anticuerpos IgG frente al virus del SARS-CoV-2 en suero y
plasma humano en el equipo ARCHITECT i System.

Es un ensayo automatizado de dos pasos, se combinan y se incuban las muestras,
microparticulas paramagnéticas recubiertas de antigeno del SARS-CoV-2 y el
diluyente del ensayo. Los anticuerpos IgG frente al SARS-CoV-2 presentes en la
muestra se unen a las microparticulas recubiertas de antigeno SARS-CoV-2. Se lava
la mezcla, se anade el conjugado de anticuerpos anti-lgG humana marcado con
acridinio para crear la mezcla de reaccidén y se incuba. La reaccidon resultante se mide
en unidades relativas de luz (URL).

Para efectos de comercializacion y uso, es importante subrayar que el estuche
debera contener un inserto cuyo primer parrafo sera el siguiente:

Interpretacion de la prueba positiva para anticuerpos en contra
del SARS-CoV2

1. La presencia de anticuerpos tipo IgG sugiere que el sujeto ha sido
expuesto a el virus y ha desarrollado una respuesta inmune,
tipicamente esto ocurre al menos dos semanas después de la
exposicion y expresion clinica de la enfermedad. No determina en
forma categdrica que ya no se tiene riesgo de contraer la
enfermedad, pero sugiere que es de menor riesgo que quien no
tiene anticuerpos

2. La presencia de anticuerpos IgM indica que el sujeto ha sido
expuesto al virus y sugiere que el contacto ha ocurrido en las dos
semanas anteriores a la muestra

3. La presencia de anticuerpos IgG y IgM en forma simultanea, indica
que la enfermedad esta pasando su forma aguda
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El resultado de la prueba debera reportarse de la siguiente
forma:

IgM-/IgG - No hay evidencia de infeccidn por SARS-CoV 2

IgM+/IgG- Probable infeccién reciente sin anticuerpos protectores

IgM+/IgG+ Probable Infeccion reciente con anticuerpos protectores en
desarrollo

IgM-/IgG+ Probable infecciéon pasada con anticuerpos protectores

Tener anticuerpos protectores (IgG) no excluye la posibilidad de una
eventual reinfeccion”.

En virtud de lo anterior, hago de su conocimiento lo siguiente:

Se emite el presente oficio con la finalidad de que pueda importar o comercializar el
producto denominado “Architect SARS-CoV-2 IgG Reagent Kit” REF: 6R86-22,
6R86-32, 6R86-02, 6R86-12.

La vigencia del presente sera provisional en apoyo a la emergencia de la
pandemia decretada por la Organizacién Mundial de la Salud el 11 de marzo de
2020 y sera valida inicamente durante la duracién de la misma.

Se continuard con la revisidon del dossier y una vez que se decrete la terminacion de la
Emergencia Sanitaria, se procederd a emitir la correspondiente resolucién de
conformidad con las disposiciones legales sanitarias aplicables.

En caso de que la resoluciéon de la evaluacion del expediente ingresado para obtener
el registro sanitario sea una prevencién, se deberd dar respuesta, en tiempo y forma,
a cada uno de los puntos de la misma.

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

g 7 :é >
GRACI ELAyA/GMLML SAMANIEGO
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