2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacién DISPOSICION WP _T 6 8 5

¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRE
0 MAR 2014
VISTO, el expediente n° 1-47-18958/13-1 del Registro de |la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A. solicita la
modificacion de origen de elaboracidén para los producto para diagnéstico de uso
“in  Vitro” denominados 1) LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS B19 IgG/
INMUNOQENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETERMINACION
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgG ANTI-PARVOVIRUS B19 EN MUESTRAS DE
SUERO O PLASMA HUMANOS EN EL INSTRUMENTO LIAISON; 2} LIAISON
BIOTRIN CONTROL PARVOVIRUS B19 IgG/ PARA VERIFICAR LA FIABILIDAD DE
LOS RESULTADOS OBTENIDOS CON EL ENSAYO LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS
B19 IgG; 3) LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS B19 IgM/ INMUNOENSAYO
QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETERMINACION  CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS IgM ANTI-PARVOVIRUS B19 EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA
HUMANOS EN EL INSTRUMENTO LIAISON; 4) LIAISON BIOTRIN CONTROL
PARVOVIRUS B19 IgM/ PARA VERIFICAR LA FIABILIDAD DE LOS RESULTADOS
OBTENIDOS CON EL ENSAYO LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS B19 IgM
autorizados por Certificado N° 007988,

Que a fojas 80 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las condiciones

de aptitud requeridas para su autorizacion.
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Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley 1463, y
Resolucion Ministerial N© 145/98,

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

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 1°.- Auto;izase a la firma WM ARGENTINA S.A., el cambio nombre y
direccion del elaborador para los Producto para diagnostico de uso “in Vitro”
denominados 1) LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS B19 IgG/ INMUNQENSAYO
QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS IgG ANTI-PARVOVIRUS B19 EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA
HUMANOS EN EL INSTRUMENTO LIAISON; 2) LIAISON BIOTRIN CONTROL _
PARVOVIRUS B19 IgG/ PARA VERIFICAR LA FIABILIDAD DE LOS RESULTADOS
OBTENIDOS CON EL ENSAYO LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS B19 IgG; 3)
LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS B19 IgM/ INMUNOQENSAYO
QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETERMINACION  CUALITATIVA . DE
ANTICUERPOS IgM ANTI-PARVOVIRUS B19 EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA
HUMANOS EN EL INSTRUMENTO LIAISON; 4) LIAISON BIOTRIN CONTROL
PARVOVIRUS B19 IgM/ PARA VERIFICAR LA FIABILIDAD DE LOS RESULTADOS
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OBTENIDOS CON EL ENSAYO LIAISON BIOTRIN PARVOVIRUS B19 IgM que en lo
sucesivo seran elaborados por DiaSorin Ireland Limited, Unit 13/14 Holly Avenue
Stillorgan Industrial Park, Blackrock Co. Dublin (IRLANDA).

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente el Certificado n©
007988 cuando el mismo se presente acompafiado de la fotocopia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO 30°.- Anétese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién. Notifiquese a la Direccidn Naciona! de

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente n®: 1-47-18958/13-1 =«

DISPOSICION Ne:
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Dr. . LGS CHIALE
Adminisirador Naciona)
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