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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6341-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-40345550-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente n° EX-2020-40345550-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA,
referida a la certificacion de Buenas Préacticas de Fabricacion y Control para € establecimiento ABBOTT
LABORATORIES DO BRASIL LTDA, sito en Estrada Dos Bandeirantes n° 2400, Jacarepagua, Rio de Janeiro;
Republica Federativa de Brasil Republica Federativa do Brasil en las condiciones previstas por laley n° 16.463,
Decreto n° 150/92 y sus modificatoriosy la Disposicion — ANMAT —n° 2123/05.

Que segun documento |F-2022-25325363-APN-DFY GR#ZANMAT se agrega el Acta de Inspeccién de la planta,
realizada por los funcionarios de Sistema de Informag&o em Vigilancia Sanitaria (SUVISA/DVFIM/DMIF) de la
Republica Federativa del Brasil, cuya documentacion fue evaluada por los funcionarios del Departamento de
Inspectorado de la Direccién de Fiscalizacidon y Gestion de Riesgo del Instituto Naciona De Medicamentos
(INAME).

Que segun documento [1F-2022-47690432-APN-DFY GR#ANMAT obra e informe producido por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo del INAME que concluye
gue el establecimiento sito Estrada Dos Bandeirantes n° 2400, Jacarepagua, Rio de Janeiro; Republica Federativa
de Brasil, se encuentra en condiciones técnicas de elaborar especialidades medicinales en las formas
farmacéuticas de unglento dérmico, comprimidos, comprimidos recubiertos, comprimidos de liberacion
prologada, comprimidos de liberacién controlada y cépsulas, en todos los casos sin principios activos
betalactamicos, ni citostéticos ni hormonales.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos y €l Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la intervencion de su
competencia.



Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion — ANMAT - N° 2123/05 |a certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control para el establecimiento de lafirma ABBOTT LABORATORIES DO BRASIL
LTDA, sito en Estrada Dos Bandeirantes N° 2400, Jacarepagua, Rio de Janeiro; Republica Federativa de Brasil -
Republica Federativa do Brasil, se encuentra en condiciones técnicas de elaborar las formas farmacéuticas de:
UNGUENTO DERMICO, COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLOGADA, COMPRIMIDOS DE LIBERACION CONTROLADA Y CAPSULAS, EN
TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS , NI CITOSTATICOS NI
HORMONALES.

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a Instituto Nacional de Medicamentos extiéndase el Certificado mencionado
en el Articulo anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de
la presente Disposicion 'y del Certificado Cumplido, archivese.
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