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Disposicion
NUmero: DI-2020-7818-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-63653828- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-63653828- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma HLB PHARMA GROUP SA, habilitada por Disposiciéon ANMAT 4599/06,
legajo 7350y domicilio en Av. Intendente Tomkinson 2054, Localidad de Becar, Partido de San Isidro, Provincia
de Buenos Aires, tramita la solicitud referida a la autorizacion de ampliacion de rubro para la
importacién/exportacion de medicamentos de origen biolégico (incluyendo vacunas) y para su
acondicionamiento secundario.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que conforme al Acta de inspecciéon Ol 2020/442-INAME-92 de fecha 20 de febrero de 2020, a documento de
firma conjunta de Acta de fecha 20 de abril de 2020, y al informe de la Direccion de Evaluacion y Control de
Bioldgicos y Radiofarmacos de fecha 11 de abril de 2019 y la presentacion de documentos correspondientes a
Acciones Correctiva y preventivas implementadas en consecuencia del informe antes citado, no se encuentran
objeciones ala solicitud presentada.

Que la naturaleza del trdmite no implica modificacion de la estructura edilicia 'y por lo tanto autorizacién de
nuevos planos.

Que el informe producido por la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radioféarmacos concluye que
no se encuentran objeciones para autorizar la ampliacién de rubro solicitada.

Que se actla en gercicio 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 a la firma HLB PHARMA GROUP SA habilitada por Disposicion ANMAT
4599/06, legajo 7350 y domicilio en Av. Intendente Tomkinson n° 2054 Localidad de Becar, Partido de San
Isidro, Provincia de Buenos Aires, la ampliacion de rubro para la importaci én/exportacién de medicamentos de
origen bioldgico (incluyendo vacunas) y para su acondicionamiento secundario.

ARTICULO 2°.- A los fines de iniciar la importacion, distribucion y comercializacion de los productos, HLB
PHARMA GROUP SA, deberd solicitar la inspecciéon de verificacion de Buenas précticas relacionada a la
actividad autorizada mediante la presente disposicion con la consiguiente autorizacion de operacion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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