|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-10204-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2020-40156857-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2020-40156857-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. con domicilio legal sito en CECILIA
GRIERSON NRO. 255, PISO 4, PUERTO MADERO, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES y dep6sito
sito en ESTADOS UNIDOS 5132, AREA PROMOCION DEL TRIANGULO, PARTIDO MALVINAS
ARGENTINAS, PROVINCIA BUENOS AIRES. Solicitala Habilitacion de un Nuevo domicilio lega y depésito,
la Baja del Domicilio legal y Deposito habilitados en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y €
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos’, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que asuvez lafirma TAKEDA ARGENTINA S.A. alosfines de la prosecucion del tramite posee certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y/o Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro conforme a Disposicion ANMAT N° 3266/13, gestionado por Expediente GEMHA Nro. 1-0047-
3110-004387-22-1 Nro. Certificado BPF N°: 377-2022-R, con fecha de vencimiento 27 DE OCTUBRE 2027.

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

Que d Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicosy Productos para Diagnostico
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase ala firma TAKEDA ARGENTINA S.A. Un nuevo Domicilio legal sito en AV. DEL
LIBERTADOR N° 7208, PISO 14, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES,

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. Un nuevo Depésito sito en RUTA 9 KM
37.5, COLECTORA ESTE DE RUTA PANAMERICANA NRO. 36671, BENAVIDEZ, PARTIDO DE TIGRE,
PROVINCIA DE BUENOS AIRESYy oficinatécnica sito en DOMINGO DE ACASUSSO NRO. 3780, PISO 1,
OLIVOS, PARTIDO DE VICENTE LOPEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

ARTICULO 3 °.- Dase de bagja la habilitacion del Domicilio legal sito en CECILIA GRIERSON NRO. 255,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES y Depésito sito en  ESTADOS UNIDOS NRO. 5132, AREA
PROMOCION DEL TRIANGULO, PARTIDO MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA BUENOS AIRES Y
DE LA OFICINA DE DT SITA EN EREZCANO NRO. 3.350/54, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES, Habilitado mediante Disposicion ANMAT N° DI-2020-3007-APN-ANMAT#MS. ARTICULO 4° -
Extiéndase ala firma TAKEDA ARGENTINA S.A. un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Fabricacion de Productos Médicos, Como documento N° CE-2022-131581864-APN-INPM#ANMAT en €
cual seincluirdlo establecido en los Articulos 1° y 2|° de la presente Disposicion.

ARTICULO 5° .- Extiéndase a la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, en € cua se incluird lo establecido en los Articulos 1° y 2° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Cancélase € Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresay €
Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos N° 377-2022-R,
gestionado por Expediente GEMHA Nro. 1-0047-3110-004387-22-1

ARTICULO 7°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2021-76813429-APN-
DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicidn, de los certificados y planos aprobados, contraentrega de
los certificados originales. Cumplido, archivese.

N° EX-2020-40156857-APN-DGA#ANMAT

AM
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2023-00966695-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Enero de 2023

Referencia: EX-2020-40156857- -APN-DGA#ANMAT, TAKEDA ARGENTINA SA., CUIT N° 30708282150

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que lafirma TAKEDA ARGENTINA S.A., CUIT N° 30708282150, con domicilio lega sito en la
Av. Del Libertador N° 7.208, 14° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, deposito sito en la Ruta 9 Km 37.5,
Colectora Este de la Ruta Panamericana N° 36.671, Benavidez, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires; y
Oficina Técnica sito en Domingo de Acasusso N° 3.780, 1° piso, Olivos, Partido de Vicente Lépez, Provincia de
Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2020-40156857- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2022-10204-APN-ANMAT#M S (nuevo domicilio legal y depésito).-
L egajo N° 2493.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.
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Director
Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-131581864-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Diciembre de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 184/22
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: TAKEDA ARGENTINA SA.

DOMICILIO LEGAL: AV. DEL LIBERTADOR N° 7208, PISO 14, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

DEPOSITO: RUTA 9 KM 37.5, COLECTORA ESTE DE RUTA PANAMERICANA NRO. 36671,
BENAVIDEZ, PARTIDO DE TIGRE, PROVINCIA DE BUENOS AIRESY OFICINA TECNICA SITOEN
DOMINGO DE ACASUSSO NRO. 3780, PISO 1, OLIVOS, PARTIDO DE VICENTE LOPEZ, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

LEGAJO N°: 2493

ACTA DE INSPECION NRO: 2021/618-PM-128 (modalidad virtual por pandemia)

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) parala/s siguiente/s categorials y clase/s de riesgo de



productos médicos:

Actividad c ase de Categoria de Productos Médicos
Riesgo

PRODUCTOS

IMPORTADOR]  CR:| ELECTROMEDICO/MECANICO.

IMPORTADOR CR: 1l INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

IMPORTADOR CR: Il PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

EXPEDIENTE NRO: EX-2020-40156857- -APN-DGA#ANMAT

FECHA DE VENCIMIENTO: 27 DE OCTUBRE 2027

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PLANTA BAJA

= h | PRIMER PISO
O (

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE CALIDAD EN SALUD
ANMA.T.

EMPRESA: TAKEDA ARGENTINA S.A.

EMPRESA IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MEDICOS Y/0 PRODUCTOS
RUBRO : PARA DIAGNOSTICO DE USO IN

VITRO SEGUN DISPOSICION

PASILLO A N.M.A.T. N° 2319/02 (TO 2004)
010 RUTA 9 Km. 37,5 - Colectora
Nivel . Este de Ruta Panamericana N°
DIRECCION: 36671 - Benavidez - Tigre -
5 | Provincia Buenos Aires.
ESCALA: 1:200
L L
RECHAZADO PRODUCTO MEDICO PLA N 0 : 1 DE Z SUPERF tsc E F;EEL RPJETRS 2
Ll s CUARENTENA PRODUCTO MEDICO 3 gsgggfg?é - 150.563m
RECALL EEOD[;ESI? MEDICO 15° a 25°C ST E | EADA 21.600m?
P, 6250’
B | | || |SUPERFICIE TOTAL 86m 2
CUARENTENA PRODUCTO MEDICO MENDOZA — |DE DEPOSITOS: m
15° a 25°C 2 N L .
Propietario del establecimiento:
DEVOLUCIONES PRODUCTO MEDICO LIBERADO PRODUCTO MEDICO 1 <
15° a 25°C 15° a 25°C @ @ i O (-
o n 5
< Y % %
% B 2 UBICACION g
()
/

COLECTORA ESTE DE PANAMERICANA

Nombre completo, Firma y Titulo del Responsable
Técnico y del Apoderado Legal de la empresa:

SONIASUTTER
Site Quality Head South Cone
Directora Tecnica — M.N. 16.071  Co- 2
TAKEDA ARGENTINA S.A. MLN. 14025  M.P. 20337

TAKEDA ARGENTINA S.A.
PLANO-2021-76813429-APN-DFV GRM#ANMA’

Paginaldel



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

Hoja Adicional de Firmas
Plano

Numero: PLANO-2021-76813429-APN-DFVGRM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Agosto de 2021

Referencia: PLANO TAKEDA OP LOG.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Peatricia Casina

Inspector administrativo

Direccion de Fiscalizaciéon, Vigilancia, Gestion de Riesgo y Monitoreo de
Productos Médicos

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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