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BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2015

VISTO el expediente N°® 1-47-20159-12-0 del Registro d|e esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. con domicilio legal sito en la calle Tucuman 1, piso 4°,_Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en la calle Carlos Casares 3690,
Victoria, San Fernando, provincia de Buenos Aires, solicita la Renovacion del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos
Médicos, la Habilitacion como empresa Fabricante de Productos Médicos,
Modificacion de estructura y la Habilitacion de un Nuevo depésito,l en las
condiciones previstas por [a Ley N° 16.463 y el "Reglamento Técnico rc—lelativo a
la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de |
Productos Me‘dit_:os", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT N°
2319/02 (T.Q. 2004).

Que dicha empresa se  encuentra habilitada como EMPRESA

IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, mediante Disposicién ANMAT N

0373/06 y 2997/06.
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Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tom;“:ldo la
intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1886/14

Por ello:

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

ARTICULO 1°.- Habilitase y autorizase el funcionamiento, en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), a la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. como empresa FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.
ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. un
nuevo depdsito sito en la Av. Roberto Hooke 3905, Tortuguitas, Malvinas
Argentinas, habilitada mediante Disposicion ANMAT N°¢ 0373/06 y 2997/06,
como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Autorizase la Modificacién de Estructura del depésito sito
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en Carlos Casares 3690, Victoria, provincia de Buenos Aires, propiedad de la

firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., como EMPRESA FABRICANTE E
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 4°.- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Fabricacién de Productos Médicos, propiedad de la firma GLAXOSMITHKLINE

ARGENTINA S.A., como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MEDICOS, en cual se incluye el nuevo domicilio habilitadciJ en el
articulo 2°, i
ARTICULO G5°,- Establécese que la direccidon técnica del nuevo déapésito
habilitado en el articulo 2° sera ejercida por el Farmacéutico Eduardo Camino,
D.N.I. N° 12.810.424, Matricula Provincial N° 12.546, con domicilio real sito en
calle 3 de Febrero 4696, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y la Co-Direccidn
Técnica serd ejercida por Carlos Hryncyszyn, Farmacéutico, matricula provincial
N° 11.738, D.N.I. N° 16.134.273, Cecilia Laura de la Roza, Farmacéutica,
matricula nacional N° 14,180, D.N.I. N° 21.094.169 y Claudia Scasserra,
Farmacéutica, matricula provincial N® 18.464, D.N.I. N° 22.147.852. |

ARTICULO 6°.- Caﬁcélanse los Certificados de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos N° 20854/09-0, emitido el 10 de
marzo de 2010, y de Inscripcién y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa,
seglin Disposicién N° 0373/06 y 2997/06 emitido el 2 de junio de 2006. -

ARTICULO 7°.- Extiéndase el nuevo Certificado Inscripcidn y Autotizacion
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de Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa constancia

que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 8°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 228 a 230y 497

|
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a 500. r

ARTICULO 9°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administracién Naciopal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado
y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente disposicién, de los
certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega del certificado original.
Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-20159-12-0
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