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DISPOSICION N+ & 15 S

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

fi-5 oCT 2014
BUENOS AIRES, ’

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2513/15-6 del Registro de |la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medicaly,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicitd
autorizacién para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para
Diagndstico de uso ™in vitro” denominados 1) LIAISON® XL murex Chagas (REF:
310280) / inmunoensayo quimicluminiscente (CLIA) para la determinacion
cualitativa de anticuerpos anti-Trypanosoma Cruzi (T. Cruzi) en suero y plasma
humano; y 2) LIAISON® XL murex Control Chagas (REF: 310281) / para| verificar la
fiabilidad de los ensayos.
Que por Disposicion N° 4707/15, esta Administracidon Nacional accedié a lo
solicitado.
Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error al consignarse la
forma de presentacion del producto, siendo dicho error subsanable en los términos
del Articulo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrativos (Decreto
1.759/72 (t.0. 1991).
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de

su competencia.

' 1

"




2015-“Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION e 8 i ] %

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN MAT

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por; el Articulo

89 inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 1886/14.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion N° 4707/15 de esta
Administracién, el que quedara redactado de la siguiente manera: “Asticulo 1° :
Autorizase la venta a laboratorios de anadlisis clinicos de los Productos para
diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) LIAISON® XL murex Chagas (REF:
310280) / inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion
cualitativa de anticuerpos anti-Trypanosoma Cruzi (T. Cruzi) en suerg y plasma
humano; y 2) LIAISON® XL murex Control Chagas (REF: 310281') / para|verificar la
fiabilidad de los ensayos que seran elaborados por DiaSorin S.p.A, via Crescentino
s.n.c, 13040 Saluggia (VC) (ITALIA) e importado por WM ARGENTINA S.A a
expenderse en envases conteniendo 1) particulas magnéticas (SORB: 2‘,5ml),

Calibrador (CAL: 3,5ml), Diluyente de muestras (DIL SPE: 2 X 28ml),|Conjugado

J/' (CONJ: 23ml!), y 2) Control Negativo (Control -: 2 X 0.7ml}) y Control Positivo
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(Control +: 2 X 0.7ml), cuya composicidon se detalla a fojas 17 con un periodo de
vida util de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboraciéon conservado entre
2y 80C".
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion del certificado N° 8274, cuando el mismo
se encuentre acompafiado de la presente Disposicion.
ARTICULO 39.- Registrese; girese a Direccidon de Gestion de Informacion|Técnica a
sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidon Nacional de Productos Médicos
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la presente Disposicién.

Cumplido, Archivese.-
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