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N . CIUDAD DE BUENOS AIRES
! Lunes 4 de Diciembre de 2017 -

Referencia: 1-47-17590-16-8 ;

VISTO el Expediente n° 1-47-17590-16-8 del Registro? de esta Administracion Nacional; y

f

CONSIDERANDO

‘Que por dichas actuaciones se tramita la sohcltud de la firma FRESENIUS KABI SA, referida a la
hab111tac1on en las condiciones previstas por la Ley n° 16 463 el Decreto n° 150/92 y sus modificatorios.

Que Ia documentac1on aportada ha satisfecho los requ1s1tos dela normatwa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 156 por el Departamento de Inspecciones de la Direccién de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgos de la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Med1camentos no
existen objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

-Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Artlculo 8, inciso II) del Decreto n°
1. 490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

’ \ -DISPO NE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma FRESENIUS KABI SA como: 1) LABORATORIO ELABORADOR
DE SOLUCIONES NUTRICIONALES PARENTERALES DE USO INMEDIATO Y PARA LA
PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS con planta sita en- Serrano N° 1042/44 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. 2) LABORATORIO ELABORADOR DE SOLUCIONES NUTRICIONALES
PARENTERALES DE USO INMEDIATO Y PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS con planta. sita en Puente del Inca N° 2450, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Provincia de
Buenos Aires. 3) LABORATORIO ELABORADOR DE SOLUCIONES NUTRICIONALES
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PARENTERALES DE USO INMEDIATO. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACE¢TICAS DE INYECTABLES, COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS Y CAPSULAS. LABORATORIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES CON ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO, con planta sita en el Boulevard del
Comercio N° 757 y Deposito en la Avenida Vélez Sarsﬁeld N° 5864, ambos en la Ciudad de Cérdoba,
Provincia de Cérdoba. 4) LABORATORIO DE; CONTROL DE CALIDAD en la calle Panaméa N° 2121,
Martinez, Provincia de Buenos Aires, para funcionar de forma conjunta con la planta sita en el Boulevard
del Comercio N° 757, Ciudad de Coérdoba, Provincia de Cérdoba. 5) DEPOSITO DE PRODUCTO
TERMINADO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MATERIALES DE
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO. RECEPCION Y EXPEDICION DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES. ACONDICION!AMIENTQ SECUNDARIO sito en J. Ruiz Alarcon
N° 2070, Don Torcuato, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo ejercida por la farmacéutica
ROSANA GIANGRIEGO, DNI 17.669.049, Matriculag Nacional N° 11.620.

ARTICULO- 3°.- Extiéndase el Certificado correspondirente a la habilitacién conferida por el Articulo 1° de
la presente Disposicién. ’ ‘ :
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ARTICULO 4°.- Cancélase la Disposicién N° 3754/17 fechada el 26 de abril del 2017, lacual debera ser
piesentada en el término de 30 dias acompafiado de la ﬁrese‘nte disposicién. '

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos generados| con N° GEDO; PLANO-2017-21472366-APN-
DFYGR#ANMAT, PLANO-2017-21472575-APN-DFYGR#ANMAT, PLANO-2017-21479269-APN-
DFYGR#ANMAT, PLANO-2017-21472465-APN-DFYGR#ANMAT y PLANO-2017-21656151-APN-
DFYGR#ANMAT. '

ARTICULO 6°.-Registrese, girese a la Direccién |de Gestion de Informacién Técnica para  su

conocimiento y demds efectos; por Mesa de' Entradas notifiquese al interesado y hégase entrega de la
presente Disposicién, del Certificado mencionado en el Articulo 3° ydel plano oficial aprobado. Cumplido, -
a;rchivese.
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Roberto Luis Lede

SubAdministrador.
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SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento FRESENIUS KABI S.A., ha sido habilitado como LABORATORIO ELABORADOR DE SOLUCIONES
NUTRICIONALES PARENTERALES DE USO INMEDIATO Y PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS, con planta sita en la
calle Serrano N° 1042/44, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. LABORATORIO ELABORADOR DE mOHdOHOZHm NUTRICIONALES
PARENTERALES DE USO INMEDIATO Y PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS, con planta sita en la calle Puente del Inca
N°® 2450, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires. LABORATORIO ELABORADOR DE SOLUCIONES NUTRICIONALES
PARENTERALES DE USO INMEDIATO. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE Hmﬁﬁﬁbﬁkeng MEDICINALES EN LAS m.OW?bwm
FARMACEUTICAS DE ~Z§wn.ﬁ>w5wm OOEW;\:UOm OOEHQEUOm WHOGwEUWHOm POLVOS Y CAPSULAS. LABORATORIO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES CON >OOZGHO~OZ>Z~HZHO mHOGZU>W~O con planta sita en el Boulevard ao_ Comercio N° 757 y deposito

sito en la Avenida Vélez Sarsfield N° mmm& ambos en la Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD, sito
en la calle Panama N° 2121, Martinez, Provincia de Buenos Aires, para funcionar en forma conjunta con la planta sita en el Boulevard del Comercio N° 757,
Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba. DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO DE, ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MATERIALES
DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO. RECEPCION Y EXPEDICION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES.
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO, sito en la calle J. Ruiz Alarcén N° Nwou Don Torcuato, Tigre, Provincia de Buenos Aires; encontrandose
inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA..-
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Expediente N° 1-47-17590-16-8 Disposicion N° 12329/17.- o . Legajo N° 7260.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 07 de diciembre de 2017.- |
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