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| Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
‘ ANMAT

. BUENOS AlRes, 2 6 JUL 2017
|
|

| , ,
ADiMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-140-13-8 del Registro de esta

MéiDICA y

| CONSIDERANDO:

| | Que por las referidas actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. solicité la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de
|

Fal?ricacién del establecimiento NOVARTIS PHARMA STEIN AG,

Fl’HARMACEUTICAL OPERATIONS SCHWEIZ STERILES, SCHAFFHAUSERSTRASS

€3]
(1
M

4332, STEIN, SUIZA.

|' Que por Disposicion N° 3868/17 esta Administracion Nacional

accradié a lo solicitado.
|

| Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error

I

invciJIuntario al omitirse los productos COSENTYX, XOLAIR, jeringa prelienada e

ILAI;RIS entre los productos mencionados para elaborar, sfendo\d-icho arror
]

sublsanable en los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimientos

Adn!'tinistrativos (Decreto 1.759/72 (t.0. 1991).
|

Rad’lioférmacos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos vy

| Que se actla en ejercicio de las facuitades conferidas por el Decreto

N,ro.! 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015 .

o
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Regulacion e Institutos

ANMAT

. Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

-

DISPONE:

iARTiCULO 10.- Rectifiquese el ARTICULO 1° de la Disposicion 3868/17 el que

quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°-Dése

por

cumplimentado el requerimiento establecido en la Disposicion 7075/11 en el

Capitufo I, punto 1 item c¢) de su Anexo I para el establecimiento NOVA

RTIS

PHARMA STEIN AG. PHARMACEUTICAL OPERATIONS SCHWEIZ STERILES,

SCHAFFHAUSERSTRASSSE 4332, STEIN, SUIZA  como elaborador de
productos COSENTYX/ SECUKINUMAB/ SOLUCION INYECTABLE (je

prellenada)/ ELABORACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDA

los
ringa

RIO;

XOLAIR/ OMALIZUMAB/ SOLUCION INYECTABLE (jeringa prellenada)/

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO; ILARIS/ CANKINUMAB/ SOLUCION

INYECTABLE (viales)/ ELABORACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y

SECUNDARIO y REASANZ/ SERELAXIN/ SOLUCION INYECTABLE (viales)

ELABORACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO con desti

la Republica Argentina.”

No a

ARTICULO 2°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiguese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, girese
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