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BUENoé AIRES, 4 ) 0CT 2014

VISTO el expediente NO 1-47-12665/13-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagnoéstico de uso “in vitro” denominado 1) LIAISON XL murex recHTLV-I/II / es
un ensayo inmunologico para la determinacion cualitativa de los anticuerpos
especificos contra el virus linfotrépico de células T humanas (HTLV) de tipo I Y
tilpo IT (anti-HTLV-I y anti-HTLV-II) en muestras de suero o plasma; y 2)
LIAISON XL murex Control recHTLV-I/II/ para verificar la fiabilidad de los
ensayos .

Que a fojas 140 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establecen que los productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

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

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAM.ENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO. 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del productb
de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) LIAISON XL murex recHTLV-I/II /
es un ensayo inmunoldgico para la determinacion cualitativa de Io_s anticuerpos
especificos contra el vi:us linfotropico de células T humanas (HTLV) de tipo I v
tipo II (anti-HTLV-I1 y anti-HTLV-II) en muestras de suero o plasma; y 2)
LIAISON XL murex Control recHTLV-I/II/ para verificar la fiabilidad de los
ensayos, el que sera elaborado por DiaSorin S.p.A., Via Crescentino snc, 13040
Saluggia, VC (ITALIA) en envases conteniendo 1) particulas magnéticas (SORB:
2.5mb), Calibrador (CAL: 1.5ml), Conjugado A (CONJ A: 23ml), Conjugado B
(CONJ B:2 x 23ml), para 200 determinaciones; y 2) Control Negativo (2 x é.SmI)
y Control Positivo (2 x 2.5ml), con una vida Util de QUINCE (15) MESES desde la
fecha de elaboracion, conservados eptre 2 y 8°C e importado terminado por la
firma WM ARGENTINA ARGENTINA S.A. y que la composicidn se'detalla a fojas

121. |

ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 28 a 63 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada par,tit_da.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

-w;;g" w ) 24



*2014 - Ano de Homenajc al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministeidc Salud | D'SPUB'GIQN e ? 2 ? 6

Sceretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M AT

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidn cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidon Nacional de
Productos Médicos notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion junto con la copia de los pr;)yectos de
rétulos, manual de instrucciones y el certificado correépondiente. Cumplido,
Archivese.-

Mo

EXPEDIENTE N© 1-47-12665/13-0 Dr. OTT0 A, RS INGHER
Sub Adm!ulstrador Naclnnal

DISPOSICION No:



#2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Nava! de Montevidea™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
¢ Institutos
AN.M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-12665/13-0

Se autoriza a la firma WM ARGENTINA S.A. a importar y comercializar el

Producto para diagnéstico de uso in vitro denominado 1) LIAISON XL murex
recHTLV—I/II'/ es un ensayo inmunoldgico para la determinacion cualitativa de
los anticuerpos especificos contra el virus linfotropico de células T humanas
(HTLV) de tipo I y tipo II (anti-HTLV-I y anti-HTLV-II) en muestras de suero o
plasma; y 2) LIAISON XL murex Control recHTLV-I/11/ para verificar la fiabilidad
de los ensayos . Envases conteniendo 1) particulas magnéticas (SORB: 2.5ml),
Calibrador (CAL: 1.5ml), Conjugado A {CONJ A: 23ml), Conjugado B (CONJ B:2 x
23ml), para 200 determinaciones; y 2) Control Negativo (2 x 2.5ml) y Control
Positivo (2 x 2.5mi). Vida Util: QUINCE (15) MESES desde !a fecha de
elaboracion, conservados entre 2 y 89C. Se le asigna la categoria: venta a
Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en' las condiciones establecidas en la
Ley NO 16.463 y Resolucion Ministerial N°© 145/98. Lugar de elaboracidn:
DiaSorin S.p.A., Via Crescentino snc, 13040 Saluggia, VC (ITALIA). En las
etiquetas de los envases,lanuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NA(ﬁ!U lg V\f GQI‘6NTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado
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