Ministerio de Salud y Ambiente
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos "2011- Afio def Trabafo Decente, la Safud'y Sequridad de fox Trabajadores”

ANMAT DISPOSICION N | 8 3

BUENOS AIRES, 15 wip 2011

VISTO el Expediente n® 1-47-15190-05-9 del Registro de

esta Administracién Nacional; v

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la
firma SANOFI PASTEUR S.A. referida a la certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacién y Control para el establecimiento sito en 601
YONGJE-DONG, IKSAN-SI, JEONBUK-DO 570 - 350 - COREA,
propiedad de ia firma LG LIFE SCIENCES LTD -~ PLANTA IKSAN como
ELABORADOR DE LOS SIGUIENTES PRODUCTOS: HEPATIVAX vy
HEPATIVAX JUNIOR, en las condiciones previstas por la Ley n® 16.463,
y Disposicién ANMAT 705/05,

Que a fs 268 a 333 se agrega el acta por 0O.1. 332/10 que
documenta la inspeccidon realizada por el Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que a fojas 334 obra el informe producido por e}
Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos el
que concluye, que el establecimiento de referencia cumple las Buenas
Practicas de Fabricacién y Control vigentes como elaborador del
producto detallado en el primer considerando.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional

de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.
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Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones
conferidas en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Certifiquese las Buenas Practicas de Fabricacion vy
Control para el establecimientoc de la firma LG LIFE SCIENCES LTD -
PLANTA IKSAN sito en 601 YONGJE-DONG, IKSAN-SI, JEONBUK-DO
570 - 350 - COREA como elaborador de los siguientes productos:
HEPATIVAX y HEPATIVAX JUNIOR.
ARTICULO 29.- Andtese, girese al Departamento de Registro, para su
conocimiento y demds efectos; por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente
Disposicion. Publiquese en el Boletin Informativo, cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente n? 1-47-15190-05-9

| o
ISPOSICION NO° - B
i 1 8 3 4 f \ -

J ASIN
(o) A o ]

. T
sue.‘:.ﬁlu_‘ﬁ_‘.



