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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1380-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-02941732- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-02941732- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la rectificacion de la
Disposiciéon DI-2023-11326-APN-ANMAT#MS, emitida como resultado de la evaluacion del expediente EX-
2023-107876181- -APN-DFYGR#ANMAT correspondiente a la Verificacion de cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion de Plantas sitas en € exterior, Disposicion en la que se autorizé a establecimiento
NOVARTIS PHARMACEUTICAL MANUFACTURING LLC, sito en VEROVSKOVA ULICA 57,
LJUBLJANA, 1000, ESLOVENIA como responsable de las operaciones de Acondicionamiento secundario del
producto terminado de VSIQQ® / BROLUCIZUMAB, Solucion Inyectable; XOLAIR® / OMALIZUMAB,
Polvo Liofilizado; LUCENTIS® / RANIBIZUMAB - 10 mg/ml, Solucion Inyectable; e ILARIS® /
CANAKINUMAB, Solucion Inyectable, Especialidades Medicinales cuyos productos terminados se pretenden
importar.

Que los errores recaen en la Razdn social y codigo postal del Establecimiento incluidos en e 6° péarrafo del
considerando y Articulo 1° de la disposicion DI-2023-11326-APN-ANMAT#MS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que la Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

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



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

ARTICULO 1°.- Rectificase e sexto considerando de la Disposicion DI-2023-11326-APN-ANMAT#MS, el que
quedara redactado de la siguiente manera “ Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido
por Disposicién 7075/11, NOVARTIS ARGENTINA SA. ha tramitado en tiempo y forma la solicitud de la
autorizacion antes citada para el establecimiento LEK PHARMACEUTICALS d.d., sito en VEROVSKOVA
ULICA 57, LJUBLJANA, 1526, ESLOVENIA paa la eaboracion de los productos VSIQQ® /
BROLUCIZUMAB, Solucién Inyectable; XOLAIR® / OMALIZUMAB, Polvo Liofilizado; LUCENTIS® /
RANIBIZUMAB - 10 mg/ml, Solucion Inyectable; e ILARIS® / CANAKINUMAB, Solucién Inyectable; para
las operaciones de Acondicionamiento secundario del producto terminado de las Especialidades Medicinales
mencionadas precedentemente, cuyos productos terminados se pretenden importar”.

ARTICULO 2°.- Rectificase € Articulo 1° de la Disposicion DI-2023-11326-APN-ANMAT#MS, e que quedara
redactado de la siguiente manera “ARTICULO 1°.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la
Disposicion 7075/11 en el Capitulo |, punto 1 item c¢) de su Anexo | para el establecimiento Lek Pharmaceuticals
d.d., sito en VEROVSKOVA ULICA 57, LJUBLJANA, 1526, ESLOVENIA parala elaboracion de los productos
VSIQQ® / BROLUCIZUMAB, Solucién Inyectable; XOLAIR® / OMALIZUMAB, Polvo Liofilizado;
LUCENTIS® / RANIBIZUMAB - 10 mg/ml, Solucion Inyectable; e ILARIS® / CANAKINUMAB, Solucion
Inyectable; para las operaciones de Acondicionamiento secundario del producto terminado de las Especialidades
Medicinales mencionadas precedentemente, cuyos productos terminados se pretenden importar, con destino a la
Republica Argentina’.

ARTICULO 3°— Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado de la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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