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Disposicién
Nuamero: DI-2017-11277-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Noviembre de 2017

Referencia: EX - 2017-18887315-APN-DECBR#ANMAT

VISTO el Expediente N° Expediente N° EX - 2017-18887315-APN-DECBR#ANMAT del
Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones citadas en el VISTO la FUNDACION HEMOCENTRO
BUENOS AIRES, en su calidad de Cetro Regional de Hemoterapia, solicita la autorizacion de
funcionamiento como proveedor de plasma humano como material de partida para la produccién de
especialidades medicinales derivadas de la sangre, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463, la
Disposicion ANMAT N° 1582/12 y la Disposicion ANMAT N° 1682/12.

Que la Disposicion ANMAT N° 1582/12 regula las actividades realizadas por los Bancos de
Sangre en su caréacter de proveedores de ingredientes farmacéuticos activos para la fabricacién de
medicamentos/ especialidades medicinales.

Que el articulo 2° de la aludida disposicion establece que “el plasma humano utilizado en la
produccion de medicamentos/especialidades medicinales hemoderivados a nivel industrial debe ser provisto
por establecimientos autorizados por esta Administracion, previamente habilitados como Bancos de Sangre
por la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional competente, los que deberdn cumplir con la legislacion nacional
vigente y con los requerimientos establecidos por esta ANMAT sobre Buenas Practicas de Fabricacion
aplicables a Bancos de Sangre proveedores de plasma para la industria de hemoderivados.”

Que por su parte, el articulo 3° de la misma disposicion establece que “a los fines de obtener la
autorizacién aludida en el articulo precedente, el Banco de Sangre debers presentar ante la ANMAT la
solicitud de autorizacién de funcionamiento como Establecimiento Proveedor de Plasma Humano como
Material de Partida para la Produccion de Hemoderivados, conjuntamente con la documentacion descripta
en el Anexo de la presente disposicion, que forma parte integrante de la misma.”

Que la Disposicion ANMAT N° 1682/12 aprueba los requisitos y lineamientos sobre
Aseguramiento de Calidad y Buenas Pricticas de Fabricacion aplicables a Bancos de Sangre.en su caracter
de Establecimientos Proveedores de Plasma Humano como Material de Partida para la Produccion de



Hemoderivados, ya sea éste obtenido a partir de sangre total o mediante plasmaféresis automatizada, asi
como a las plantas de fraccionamiento del plasma en cuanto a la calidad del material que reciben.

Que la Fundacién Hemocentro Buenos Aires se encuentra habilitada en el marco de la Ley n°
17.132 su Decreto Reglamentario n° 6212/67, la Resolucion Secretarial N° 2385/80, complementaria de ese
cuerpo legal, la Ley N°22.990, su decreto reglamentario N° 6216/67, la Resolucion Ministerial N° 1334/04
y Normas Administrativas y Técnicas de la Especialidad de Hemoterapia, Resolucioén Ministerial N°865/06,
y bajo Resolucion N° 49/09 de la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del Ministerio de Salud
de la Nacion.

Que la Direccién de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos consideran que de
acuerdo a la documentacion presentada y segun el Acta de Inspeccion obrante en el Anexo IF 2017-
18888576-APN-DECBR#ANMAT, la Fundacién Hemocentro Buenos Aires cumple con los requerimientos
exigidos por la Disposicion ANMAT N° 1582/12 y la Disposicion ANMAT N° 1682/12, encontrandose en
condiciones para funcionar como Establecimiento Proveedor de Plasma Humano como material de partida
para la produccidn de especialidades medicinales derivadas de la sangre.

Que la Direccién de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional
de Medicamentos y la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMTNISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase el funcionamiento de la Fundacién Hemocentro Buenos Aires como
establecimiento proveedor de plasma humano como material de partida para la produccion de
especialidades medicinales derivadas de la sangre, con domicilio en Av. Diaz Vélez 3973, C.ABA,
Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacion conferida por el Articulo 1° de
la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptase el plano presentado incluido en el Archivo maestro de Sitio.
ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica a sus efectos, por la

Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente disposicion;. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° EX - 2017-18887315-APN-DECBR#ANMAT
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