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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-328-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-99188161-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-99188161-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MONTE VERDE S.A. solicita que se realicen |as acciones convenientes
a efectos de rectificar |os datos caracteristicos del elaborador extranjero del producto TRUXIMA / RITUXIMAB.

Que los equivocos detectados recaen en e sexto considerando y en los Articulos 1°, 3° y 4° de la DI-2019-7253-
APN-ANMAT#MSYDS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biol6gicos y Radiofarmacos y la Direccidn del Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencidn de su competencia.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectifiquese el sexto considerando de la DI-2019-7253-APN-ANMAT#MSYDS, e que quedara



redactado de la siguiente manera: “Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido por
Disposicién 7075/11, MONTE VERDE S.A. ha tramitado en tiempo y forma la solicitud de la autorizacion antes
citada para e establecimiento CELLTRION INCORPORATED PLANT 2, sito en 20 ACADEMY-RO 51 BEON-
GIL, YEONSU-GU, INCHEON, KR-22014, REPUBLICA DE COREA para la elaboracion del producto
TRUXIMA/ RITUXIMAB, concentrado para solucion parainfusion en las condiciones previstas por la Disposicion
Nro. 2123/05".

ARTICULO 2°.- Rectifiquese e Articulo 1° de la DI-2019-7253-APN-ANMAT#MSY DS el que quedara redactado
de la siguiente manera: “ARTICULO 1°. — Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la Disposicion
7075/11 en € Capitulo I, punto | item c) de su Anexo | para CELLTRION INCORPORATED PLANT 2 sito en 20
ACADEMY-RO 51 BEON-GIL, YEONSU-GU, INCHEON, KR-22014, REPUBLICA DE COREA para la
elaboracion de los productos TRUXIMA/ RITUXIMAB, concentrado para solucion para infusion con destino a la
Republica Argentina’.

ARTICULO 3°.- Rectifiquese € Articulo 3° de la DI-2019-7253-APN-ANMAT#MSY DS & que quedara redactado
de la siguiente manera: “ARTICULO 3°. — MONTE VERDE SA. deber4 comunicar a la ANMAT en forma
inmediata, toda modificacion de la situacién de cumplimiento de las buenas précticas de fabricacion por parte del
establecimiento CELLTRION INCORPORATED PLANT 2 sito en 20 ACADEMY-RO 51 BEON-GIL, YEONSU-
GU, INCHEON, KR-22014, REPUBLICA DE COREA, que pueda afectar la calidad y seguridad de |os productos’.

ARTICULO 4°.- Rectifiquese e Articulo 4° de la DI-2019-7253-APN-ANMAT#MSY DS el que quedara redactado
de la siguiente manera: “ARTICULO 4°. — En caso de incumplimiento de |as obligaciones previstas en los articulos
precedentes, esta Administracién Naciona podra suspender la importacion y/o comercializacién de los productos
descriptos en el Articulo 1° de la presente disposicion elaborados con destino a la Republica Argentina en el
establecimiento CELLTRION INCORPORATED PLANT 2, sito en 20 ACADEMY-RO 51 BEON-GIL,
YEONSU-GU, INCHEON, KR-22014, REPUBLICA DE COREA cuando consideraciones de salud publica asi 1o
ameriten”.

ARTICULO 5°. — Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion, girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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