SALUD COFEPRIS

OFICIO: CAS/SESSDM/17969/2020

Ciudad de México, 14 de diciembre de 2020

Productos Roche, S.A. de C.V,

Avenida Industria Automotriz No. 128, Lote C, Edificio A-2
Colonia Parque Industrial el Coecillo

C.P. 50246, Toluca

Estado de México, México

LORENA GARZA DE ALLENDE, en mi caracter de Subdirectora Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos de la Comisién Federal Para la Proteccion, Contra
Riesgos Sanitarios, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto,
8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de Los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2, 3, 16
fraccion X de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 fraccion |, 14,17, 26 y
39 fracciones XX| y XXIV de |la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 1, 3
fracciones XXIl y XXVill, 4 fraccién I, 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2 inciso c)
fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de.la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion |
inciso b, V, XI, Xl y XllI, 4 fraccién Il inciso cltimo parrafo, 1 fraccion XI, 14 y 21 del
Reglamento de la Comisién Federal Para la Proteccién 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 atencién prioritariayasi como se establecen las actividades de preparaciéon 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 deberan 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 Octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades gue se sefalan, en
los Organos Administrativos que en el mismo se indican en la Comision Federal para
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 7 de abril de 2010, y en atencidon a su peticion con numero de entrada
203300401B1705, a través del cual remite la informacion para obtener el Registro
Sanitario del producto "SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test”, nimero de referencia:
9901-NCOV-0I1G, fabricado por SD Biosensor, inc., ubicado en 74, Osongsaengmyeon
4-ro Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do 28161, Republica de
Corea, y con domicilio corporativo en C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil,
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Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 Republica de Corea, acompanado
del Oficio No. I v del “Listado de Pruebas de Antigeno Utiles para el
Diagnostico de SARS-CoV2 durante la contingencia de COVID-19 en México”, emitida por el
Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos (INDRE), hago de su conocimiento lo
sigulente:

a) Se emite el presente oficio con la finalidad de que pueda importar para su
comercializacion el producto denominado “SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test”,
numero de referencia: 9901-NCOV-01G, fabricado por SD Biosensor, Inc.,
ubicado en 74, Osongsaengmyeon 4-ro Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do 28161, Republica de Corea y con domicilio corporativo en C-
4th&S5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690 Republica de Corea.

Descripcién del producto:

Ensayo inmunocromatogréfico rapido para la deteccion cualitativa de"antigenos especificos
contra SARS-CoV-2.

b)

<)

d)

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
unicamente durante la duracién de la misma

La publicidad de su producto debera ser dirigida exclusivamente a los Profesionales de la
Salud

Una vez terminada la emergencia, se procedera a evaluar de manera completa el
expediente integrado con motivo de la.solicitud de Registro Sanitario del producto que
nos ocupa, para obtener Ja correspondiente resolucion de conformidad con las
disposiciones legales sanitarias aplicables

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIV O. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
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