72016~ Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSHCQON No 5 g 4 a

ANMAT

BUENOS AIRES, 0.2 JUM, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3082-16-6 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

—y—— -

EDICA y

X

CONSIDERANDO: ]
Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMI'EFHKLINE
ARGENTINA S.A. solicita un cambio de elaborador alternativo para la Espécialidad
Medicinal denominada ENGERIX B PEDIATRICA / VACUNA ADN RECOMBINANTE
CONTRA HEPATITIS B, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE,
aprobado por Certificado N°® 42,122, ‘
Que las actividades de importacién, comerciaiizacion y dep:rc')sito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 vy los Decretc;s Nros.
9763/64, 150/92 y sus modificatorios 1890/92 y 177/93.

Que la empresa solicitante se encuentra 'habilitada: como
mportadora de especialidades medicinaleé por esta Administraci:c’m Nacionai.

Que los procedimientos para las modificaciones yT/o rectifijcaciones

de los datos caracteristicos a un certificado de Especialidad Medi:cinal otofjgado en
| .

0s términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran estejblecidos

I
.i:-.-n la Disposicion N° 6077/97.




2016~ Afio del Bicentenario de ka Declaracion de la Independencia Nacional”.

= DISPOSICION N°

Ministerio de Salud 5 g é @

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que a fs. 96 a 98 obra el informe técnico de evaluacidon favorable de
la Direccidén de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos.
Que se actta en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDiICA
;
DISPONE: {
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. el
cambio de elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada
ENGERIX B PEDIATRICA / VACUNA ADN RECOMBINANTE CONTRA HEPATITIS B,
Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, aprobado por Certiffcado N°
42.122, que en lo sucesivo serd GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS Rue de

Ii’Institute 89, B-1330 Rixensart, Bélgica para Elaboracion, Empaque primario y
isecundario; GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS Rue des Aulnois 637, 59230
lSaint-Amand-Ies-Eaux, Francia y GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Carios
Lasares 3690, Victoria, Partido de San Fernando, Buenos Aires, Argentina para
meaque secundario alternativo; y GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, Parc de la
N

|

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°

oire Epine, Rue Fleming 20, 1300 Wavre, Bélgica para Elaboracion.

42.122, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la

presente Disposicion,
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J'ARTI'CULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
| ?
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, girese a la

Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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