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Disposicion
Numero: DI-2018-1376-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-6829-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-6829-18-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma AMGEN BIOTECNOLOGIA DE
ARGENTINA S.R.L., referida a la autorizacion de habilitacion de establecimiento como IMPORTADOR /
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, en las condiciones previstas por la Ley N°
16.463, Decreto N° 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que a fojas 158 a 170 se agrega el Acta de Inspeccion de la planta realizada por la Comision de inspectores
del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que a fs. 266 obra ¢l informe producido por la Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos, la que concluye que ¢l establecimiento de referencia cumple con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°- Habilitase a la firma AMGEN BIOTECNOLOGIA DE ARGENTINA S.R.L. como
IMPORTADOR / EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con Laboratorio de Control
de Calidad sito en Domingo de Acassuso 3780/90, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Airesy
Deposito sito en Ruta 9 km 37,5 de Colectora Este de Ruta de Panamericana 36671, Benavidez, Partido de
Tigre, Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica sera ejercida por el farmacéutico Ignacio Nicolas Di
Pietro, Matricula Provincial N° 19021,

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de
la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Acéptense los planos oficiales que constan en los Ancxos PLANO-2018-52344725-APN-
DECBR#ANMAT y PLANO-2018-52344573-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULQ 5°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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