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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9702-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2265-19-7

VISTO e expediente N° 1-47-3110-2265-19-7 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA SA. solicité autorizacion para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado Anti-D 1gG Mono-
type®.

Que por Disposicion N° DI-2019-2422-APN-ANMAT#MSYDS, esta Administraciéon Nacional accedié a lo
solicitado.

Que en € citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario al declarar la indicacién de uso del
producto autorizado siendo dicho error subsanable en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimientos Administrativos (Decreto 1.759/72 (t.0. 2019).

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS. ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion N° DI-2019-2422-APN-ANMAT#MSYDS, e que
quedara redactado de la siguiente manera: “Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado Anti-D 1gG
Mono-type®, de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. con los datos caracteristicos
que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion del certificado N° PM-238-48, cuando € mismo se encuentre
acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
LABORATORIO: GRIFOLS ARGENTINA SA.
NOMBRE COMERCIAL: Anti-D 1gG Mono-type®.

NUEVA INDICACION DE USO: ANTISUERO MONOCLONAL PARA TECNICA DE GEL CON EL
SISTEMA DG GEL, UTILIZADO PARA LA CONFIRMACION DE FENOTIPOS RhD DEBIL EN LOS
ERITROCITOS DE DONANTES.

FORMA DE PRESENTACION: No modifica.

NUEVO PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: No modifica.
NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: No modifica.

CLASIFICACION: GRUPO A.

MANUALES DE INSTRUCCIONES: No aplica

COMPOSICION: No modifica.

INFORME DE MUESTRA: No aplica

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2265-19-7
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