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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 0 8 MAY0 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-2940-17-5 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENZYME DE
ARGENTINA S.A.. solicita la correccion de errores materiales en la
Disposicion ANMAT N© 1638/17 de certificacion de Buenas Prdacticas de
Fabricacion de la planta SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 1051, Boulevard
Industriel, 76580 Le Trait, Francia.

Que los equivocos recaen en el producto a fabricar.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento
Administrativo, Decreto N© 1759/72 (t.0.1991).

Que la Direccidn de Evaluacion y Control de Biologicos vy
Radiofarmacos ha tomado la intervencidén de su competencia.

Que la Direccidn Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
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N© 1.490/92 y N° 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 19°. — Rectifiquense el Articulo 1° de la Disposicién N° 1638/17
el que quedard redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°. — Dése
por cumplimentado el requerimiento establecido en la Disposicion 7075/11
en el Capitulo I, Punto 1 item c) de su Anexo I para el establecimiento
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE sito en 1051, BOULEVARD INDUSTRIEL,
76580 LE TRAIT, FRANCIA, como elaborador de las formas farmacéuticas,
soluciones inyectables de pequefio volumen de los principios activos

SARILUMAB Y DUPILOMAB con destino a la Republica Argentina.”
ARTICULO 2°. - Registrese, girese a la Direccion de Gestiébn de
Informacién Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de una copia
autenticada de la presente disposicién. Cumplido, archivese.
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~————— Dr. ROBERTO LEPE

Subadministrador Naclonal
AN.M A.T.
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