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Que por las presentes actuaciones la firma ROCHE DIABETES CARE,

CONSIDERANDO:
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11 VISTO el expediente N° 1-47-3110-1516/16-2 del Registro de esta
I !

fdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé~ica; y

11

11
I

tRGENTINA S.A. con domicilio legal sito en Av. Leandro N. Alem ~o 986, piso

1100,Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Otto Krau'se N° 4650,

11 • •Dock 25, Area de Promoción El Triángulo, Tortuguitas, Provincia de B1uenosAires,

I
Solicita la habilitación y autorización de funcionamiento inicial como EMPRESA
! I

IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS, en las condiciones pretistas por la
I I

Ley N° 16.463. Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de,

I

IFuncionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Produc~os Médicos",

¡aprObado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ~rdenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). 1

11 Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
. 1

1
1
normativa aplicable. i

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos h~ tomado la
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i~ltervención de su competencia, informando que la firma cumple con ¡las Buenas
, ,

I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

~ko In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. i

I1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello:

'1

'1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
i

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA'

DISPONE:

t

J¡.RTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma ROCHE DIABETES CARE ARGENTINA S.A. el
I i• l.

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
!

1 i. .
~RODUCTOS MEDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USe;>IN VITRO,
, i

de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento al?robado por
I1
ipisposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

IARTÍCULO 2°.- Habilítase a la firma ROCHE DIABETES CARE ARGÉNTINA S.A.
I '

con domicilio legal sito en Av. Leandro N. Alem N° 986, piso iLOo, Ciudad
i

'jutónoma de Buenos Aires y depósito sito en Otto Krause N° 465:0, Dock 25,

Área de Promoción El Triángulo, Tortuguitas, Provincia de Buenos [Aires, como

'[EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.
I
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.A:RTÍCULO3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Ernesto

A~tonio Espino, D.N.!. N° 4.983.022, Farmacéutico, Matrícula prLincial N°
1

1!p.842, con domicilio real en Italia N° 5532, Villa Ballester, Prqvincia: de Buenos

~~. :
ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Auto~ización de

1

~iuncionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa con~tancia que

"EL PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL
'1
CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS
'1. .
MEDICaS VIGENTE". 1

'[ ,
ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 166 al 168.
'1
ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de [Información
'1 :
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración ¡NaCiOnalde
'1 . • .
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al ihteresado y'

'1 I
hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, de los

'1 ' I

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

'IEXPEDIENTEN° 1-47-3110-1516/16-2

'IDISPOSICION N°

I 'ICRB " 8 7 2 74t,!
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,
Dr. ROBERTO u~be
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T. ¡
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REPÚBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 210/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ROCHEDIABETES CARE ARGENTINA S.A.
DOMICILIO LEGAL: Av. Leandro N. Alem N° 986, piso 10°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Otto Krause N° 4650, Dock 25, Área de Promoción El Triángulo, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°:
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2016/2991-PM-2242

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Dis osición ANMAT N° 3266/13 ara la/s si uiente/s cate oría/s clase/s de ries o de reductos médicos:
Actividad Clase de Ries o Cate oría de Productos Médicos

CR: D PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
IMPORTADOR CR: II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

CR: III PRODUCTOS ELECTROMEDICOS MECANICOS.

o ~ AGO. 2016872 1 Farro. MARIANO PABLO MANEl'lTl
Olrector Nacional

---mrece ónNodllrídld. ProdudóS
;\.:1iI'.l\:1\!T

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 21 de julio de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHA DE VENCIMIENTO: 21 de julio de 2019.
DISPOSICIÓN ANMAT N°:
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