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VISTO los Expedientes n® 1-47-15692-06-5 y 1-47-17228-12-1 del

Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., referida a la certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control para el establecimiento sito en
Rua Amoreira n° 891, Jardim Roseira, Jaguariina/sp, Republica Federativa
6‘ del Brasil propiedad de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA., para [a
‘ elaboracion de ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN
PARA DIALISIS PERITONEAL (CON ESTERILIZACION FINAL) Y LIQUIDOS
(CONCENTRADOS POLIECTROLITICOS PARA HEMODIALISIS) en las
condiciones previstas por la ley n°® 16.463, Decréto n® 150/92 y sus

modificatorios y la Disposicion - ANMAT - N° 2123/05.
EJ& Que a fs. 60 a 71 se agrega el Acta de Inspeccién de la planta

realizada por ANVISA.
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Que a fs. 72 obra el informme producido por el Departamento de
Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos el que concluye que el
establecimiento de referericia cumple las Buenas Practicas de Fabricacion
y Control vigente para la elaboracién de especialidades medicinales
detaliadas en el primer considerando.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n© 1.490/92 y Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Extiéndase en los términos de [a Disposicion - ANMAT - N°
2123/05 la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y Control para
el establecimiento de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA., sito en

Rua Amoreira n° 891, Jardim Roseira, Juaguariuna/sp, Repubiica

E



“2083- ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLFA GENERAL CONSTIUYENIE DF 1813°

DISPOSICION N¢ 0 7 6 5

Ministenb de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMATL

Federativa del Brasil, para la elaboracion de ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES
PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN PARA DIALISIS PERITONEAL (CON
ESTERILIZACION FINAL) Y LIQUIDQS (CONCENTRADQS
POLIECTROLITICOS PARA HEMODIALISIS).

ARTICULO 2°.- Anétese, girese al Departamento de Registro, para su
conocimiento y demas efectos; por el Instituto Nacional de Medicamentos
extiendase el Certificado mencionado en el Articulo anterior; por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele
entrega de la copia de la presente Disposicidn. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expedientes n® 1-47-15692-06-5y 1-47-17228-12-1
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