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Buenos AlRes 3 0 SEP 2013
VISTO, el expediente n® 1-47-4663/13-4 del Registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A, solicita la
modificacion de vida Gtil del producto para diagndstico de uso “in Vitro”
denominado LIAISON® HSV-2 1gG, autorizado por Certificado N© 6207.

Que a fojas 57 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto relne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion,

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©
16463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion 2674/99.

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

Decretos N? 1.490/92 y 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19,- Autorizase a la firma WM ARGENTINA S.A. la modificacién de

vida Util del producto para diagnéstico de uso In vitro denominado LIAISON®

HSV-2 IgG que en lo sucesivo serd de DIECIOCHO (18) MESES .

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©

6207 cuando el mismos se presente acompafado de la fotocopia autenticada de

la presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Acéptense los nuevos proyectos rotulos y manuales de

instruccion de fojas 13 a 30.

ARTICULO 40°.- Andtese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por

Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Notifiquese a la Direccidn Nacional de

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente n®: 1-47-4663/13-4

DISPOSICION N°:
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