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5 pisposicionn: 85 118
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 JuL 2077

VISTO el Expediente N© 1-47-05085-17-1 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.IL

solicita la correccion de errores materiales en la Disposicion ANMAT N° 35

F.LA.

37/17

de solicitud de Certificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién

de plantas elaboradoras de medicamentos de origen biolégico localizadas

en el

exterior para el establecimiento GREEN CROSS CORPORATION, sitc en 586

GWAHAKSANEOP 2-RO OCHANG-EUP CHEONGWON-GUN CHUNGCHEONGBUK-

DO, COREA

Que los equivocos detectados son productos de errores involuntarios

de -etaboracién del acto administrativo resefiado omitiendo mencionar el |
de los productos recombinantes a importar.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables e
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administr.

Decreto N° 1759/72 (t.0.1991).

Que a fojas 14 se adjunta un informe teécnico de la Direccig

Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del que no surgen objec

del area sobre la solicitud de la peticionante.
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DISPOSICIONN® 8 § 18
'
Ministerto de Safud L
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAL

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos vy

Radiofarmacos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

Nro. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectificase el ARTICULO 1° de fa Disposicién 3537/17 el

que

quedara redactado: “ARTICULO 1°- Dése por cumplimentado el requerimiento

establecido en la Disposicion 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item ¢) de su

Anexo I para el establecimiento GREEN CROSS CORPORATION, sito en |586

GWAHAKSANEOP 2-RO OCHANG-EUP CHEONGWON-GUN CHUNGCHEONGBUK-

DO, COREA como elaborador de los productos ALBUMINA SERICA HUMANA/

INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA NORMAL HUMANA EN MALTOSA (PH 4,25)/

INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA NORMAL HUMANA/ INYECTAB
INMUNOGLOBULINA HEPATITIS B HUMANA/ INYECTABLE, INMUNOGLOBUL

HEPATITIS B HUMANA /INTRAVENOSO INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA PA

LE;
NA

\RA

TETANOS HUMANA/ INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA PARA VARICELA

HUMANA/ I\NYECTABLE; INMUNOGLOBULINA NORMAL  HUMANA CON

HISTAMINA/ INYECTABLE LIOFILIZADA; FACTOR VIII: C PURIFICADO PPR

ANTICUERPOS MONOCLONALES, FACTOR DE COAGULACION SANGUfNEO‘VVIII
- : -
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DISPOSICION N° é5 1. 9

I

1 Secretaria de Foliticas,

- Regulacion e Institutos
ANMAT

HUMANO PARA INYECCION / LIOFILIZADO; FACTOR DE COAGULACION
. S:I‘l'-\NGUiNEo VIII: C HUMANO CONCENTRADO PARA INYECCION/ LIOFILIZADO;
'FIiBRIN(’)GENO HUMANO PARA INYECCION/ LIOFILIZADO; ANTITROMBINA III
'C;ONCENTRADA HUMANA PARA INYECCION/ LIOFILIZADA; FACTOR IX DE

COAGULACION HUMANO COMPLEJO PARA INYECCION/ LIOFILIZADO;| KIT

SELLANTE DE FIBRINA; KIT SELLANTE DE FIBRINA (JERINGA PRELLENADA);
URI|OQUINASA PARA INYECCION / LIOFILIZADA; HEPARINA SODICA/
IN:,YECTABLE; AGUA PARA INYECCION; HIDRATO DE PERAMIVIR/ INYECTA[BLE;
IACIDO ASCORBICO/ INYECTABLE, FURSULTAMINA CLORHIDRATO/ INYECTABLE,
I_:ACTOR DE COAGULACION VIII RECOMBINANTE / INYECTABLE LIOFILIZADO,
FA&TOR DE COAGULACION VIII RECOMBINANTE/ INYECTABLE LIOFILIZADO-

|
LIBRE DE ALBUMINA y IDURONATO-2- SULFATASA RECOMBINANTE /

INYIIECTABLE , con destino a la Republica Argentina”.

ARTICULO 2°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado
h.aciiéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, giresela ia
Direccién de Gestidn de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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