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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8266-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2020-57492688- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-57492688- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LABORATORIOS CELTYC SA., referida a la
autorizacion de ampliacion de rubro para la elaboracion, importacion y exportacion de medicamentos de origen
bioldgico (enoxaparina-jeringa prellenada) en la planta productiva localizada en Guardia Vieja 996-B1686NSF —
Hurlingham-Provincia de Buenos Aires, habilitada por Disposicion N° DI12020-2094-APNANMAT#MS.

Que entre la documentacion evaluada se ha considerado la inspeccion realizada por € Departamento de
inspecciones de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos ACTA-2021-73745685-APN-
DFY GR#ANMAT correspondiente al EX 2020-89890555-APN-DFY GR#ANMAT.

Que conforme a informe de evaluacién del departamento de Aseguramiento de Calidad de establecimientos de la
Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos, se considera que la documentacion aportada
ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable, debiendo LABORATORIOS CELTYC SA solicitar a la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, la verificacion de cumplimiento de Buenas
Practicas de fabricacion y Control previo a poder presentar una solicitud de inscripcion en e REM de un
medicamento biol6gico o elaborar paraterceros.

Que conforme a dicho informe la Direccion de Evaluaciéon y Control de Biolégicosy Radiof&rmacos ha elevado a
la Direccién Nacional de INAME la sugerencia de habilitacion de la ampliacién de rubro solicitada por
LABORATORIOSCELTYCSA

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por |os Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase laampliacion de rubro solicitada por lafirma LABORATORIOS CELTYC S.A. para
su planta productiva localizada en Guardia Vieja 996-B1686NSF — Hurlingham - Provincia de Buenos Aires,
habilitada por Disposicién N° DI-2020-2094-APN-ANMAT#MS, como Elaborador, Importador y exportador de
medi camentos de origen biol 6gico (produccion de enoxaparina en jeringa prellenda).

ARTICULO 2°.- LABORATORIOS CELTYC S.A. debera solicitar la inspeccion de verificacion de Buenas
précticas de fabricacion requerida para la autorizacién de operacion previo a la presentacion de una solicitud de
inscripcion en el REM de un medicamento.

ARTICULO 3°.- La solicitud de inspeccion para la obtencion de certificacion inicial de cumplimiento de buenas
précticas de fabricacion, sera presentada por la empresa a la Direccién de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos una vez obtenida la habilitacion, no debiendo transcurrir més de un afio entre la obtencién de la
habilitacion y la solicitud de verificacion de buenas practicas de fabricacion. De no solicitarse o de resultar no
conforme, se cancelara la habilitacion.

ARTICULO 4°.-Dense por presentados |os planos obrantes a | F-2021-76309155-APN-DTD#IJGM.

ARTICULO 5°- Registrese. Notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion y prospectos e
informacion para el paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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