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DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES, 2 8 JUl 2017

J

VISTO el Expediente NO 1-47-05085-17-1 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNdLOGÍA

MÉDICA y

CONSIDERANDO:

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

solicita la corrección de errores materiales en la Disposición ANMAT N° 3 37/17

de solicitud de Certificación de Cumplimiento de Buenas Prácticas de FabJación

de plantas elaboradoras de medicamentos de origen biológico localizadasjen el

exterior para el establecimiento GREEN CROSS CORPORATION, sito e 586

GWAHAKSANEOP 2-RO OCHANG-EUP CHEONGWON-GUN CHUNGCHEON BUK-

DO, COREA

Que los equívocos detectados son productos de errores involun
j
arios

de elaboración del acto administrativo reseñado omitiendo mencionar el listado

de los productos recombinantes a importar.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos del Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento Administr tivo,

Decreto N° 1759/72 (t.o.1991).

Que a fojas 14 se adjunta un informe técnico de la Direcci n de

Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos del que no surgen objec ones

del área sobre la solicitud de la peticionante.
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Que la Dirección de Evaluación y Control de Biológi os y

Radiofármacos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el D. creto

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

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Rectifícase el ARTÍCULO 1° de la Disposición 3537/17 el que

quedará redactado: "ARTÍCULO 1°- Dáse por cumplimentado el requerimi nto

establecido en la Disposición 7075/11 en el Capítulo 1, punto 1 ítem c) d su

Anexo 1 para el establecimiento GREEN CROSS CORPORATION, sito enJ586

GWAHAKSANEOP 2-RO OCHANG-EUP CHEONGWON-GUN CHUNGCHEONG UK-

DO, COREA como elaborador de los productos ALBÚMINA SÉRICA HUM1\NA/

INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA NORMAL HUMANA EN MALTOSA (PH 4, 5)/

INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA NORMAL HUMANA/ INYECTAJLE;

INMUNOGLOBULINA HEPATITIS B HUMANA/ INYECTABLE; INMUNOGLOBUL NA

HEPATITIS B HUMANA /INTRAVENOSO INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA P RA

TÉTANOS HUMANA/ INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA PARA VARIC LA

HUMANA/ INYECTABLE; INMUNOGLOBULINA NORMAL HUMANA C N

HISTAMINA/ INYECTABLE LIOFILIZADA; FACTOR VIII: C PURIFICADO P R

ANTICUERPOS MONOCLONALES, FACTOR DE COAGULACIÓN SANGuíNEO VIII C
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H'UMAN~ PARA INYECCIÓN / LIOFILIZADO; FACTOR D,E COAGU I CIÓN
SANGUINEO VIII: C HUMANO CONCENTRADO PARA INYECCION/ LIOFILIZADO;

. FiBRINÓGENO HUMANO PARA INYECCIÓN/ LIOFILIZADO; ANTITROMBI~A III

. C~NCENTRADA HUMANA PARA INYECCIÓN/ LIOFILIZADA; FACTOR rl DE

CQAGULACIÓN HUMANO COMPLEJO PARA INYECCIÓN/ LIOFILIZADO; KIT
,

SELLANTE DE FIBRINA; KIT SELLANTE DE FIBRINA (JERINGA PRELLEN DA);

UROQUINASA PARA INYECCIÓN / LIOFILIZADA; HEPARINA SÓIJ>ICA/

IN~ECTABLE; AGUA PARA INYECCIÓN; HIDRATO DE PERAMIVIR/ INYECT1BLE;

ÁCIDO ASCÓRBICO/ INYECTABLE, FURSULTAMINA CLORHIDRATO/ INYECTABLE,

FACTOR DE COAGULACI~N VIII RECOMBINANTE / INYECTABLE LIOFILIZtDO,

FA~TOR DE COA~ULACION VIII RECOMBINANTE/ INYECTABLE LIOFILIZ~DO-

LIBRE DE ALBUMINA Y IDURONATO-2- SULFATASA RECOMBINANTE /

INYECTABLE, con destino a la República Argentina". j
ARl'ÍCULO 20.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al intere ado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, gírese a la
,

Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.
,

EXPEDIENTE NO 1-47-0-05085-17-1

\}
J

DISPOSICIÓN NO

ais 8 5 ll9.
Dr. C~A. CH/ALE
Adm'nls. r Nacional

.• M.A.T.
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