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Disposicion

+IDI-2017-12382-APN-ANMAT#MS l

CIUDAD DE ]Ei’xUENOS AIRES
Luries 4 de Diciembre de{2017

VISTO ei expediente N° 1-47-3110-3329-16-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica; y -

||

CONSIDEI\(ANDO'

Que porl las|presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. con|domicilio
legal sito eh Av. Cérdoba N° 950, piso 10°, Ciudad Auténoma de Buenos Airesy deposno sito en Av. del
L1bertador N° 2740, Olivos, partido de Vicente Lopez, provincia de Buenos Aires, solicita la Ré:novacnon
del Certifichdo de Cumpllmlento de Buenas Pricticas de Fabricacion de Produ'ctos Méditos y la
Modificacién de Estructura y la Habilitacion de un Nuevo Depdsito, en las condiciones previstas por la Ley
Ne 16. 463 yjel “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de [Empresa Fabricante
y/o lmporta ora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, ¢ mclorporado
al ordenamlel:nto juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

l

Que la do:cuf{nentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dllrec\mon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la fi irma i¢ sumple con las Buenas Pricticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Dlagnostui,o de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua\.en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

1, ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




|
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ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas| Practicas de
Fabrlicac!ic’m de Productos Médicos a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.

ARﬁC&LO 2°.- Autorizase la Modificacion de Estructura del deposito sito en Av. ldf:l Libertador N° 2740,
" Olives, ipartido de Vicente Lopez, provincia de Buenos Aires, propiedad de la firma NOVD NORDISK

PHA]IQMHL)A ARGENTINA S.A,, habilitada como EMPRESA IMPORTADOR DE PhODUCTOS
MEDICOS.
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A‘RTI,CU_}LO 3°.- Habilitase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., un nuevo

depéélitoiFito en Av. Gral. Lemos N° 2851, Villa de Mayo, partido de Vicente Lopez, provincia de Buenos
Aires. Ll
| |

: | |
ARTICUILO 4°.- Extiéndase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.:ln un nuevo

Ceniﬁlcatlilo Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, en el que debera dejArse expresa

constancia que “EL. PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S| NO‘ES ACOMPANADO

DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE”.

ARTi(:EUﬂO 5°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos | Médicos N° 6813/11-1 emitido el 20 de octubre de 2011 y el Certificado de Ihscripcic’my

Autori?acj%in de Funcionamiento de Empresa emitido el 12 de diciembre de 2011, hmbos extendidos por
Dispos{ci(’)ln N° 7851/11.

ARTid:ULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2‘017-28662772-APN-
DNPMT*AI&IMAT y PLANO-2017-28664707- APN-DNPM#ANMAT. \

Lo !
ARTICULQ 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por

Mesa dle ﬁntradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese 'al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobadbs,'i:ontraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archivese.

| i :
EXPED¥EI\IT|TE N 1-47-3110-3329-16-1
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Digitally signed by LED'§ Rabero Luis
Date; 2017.12.04 09:48131 ART

Location: Ciudad Autéhoma de Buenos Afres
Roberto Luis|Ledé
SubAdministrador

Administracién N?Liona] de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa
Médica [ l
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD - - - -~~~ _" L
- -~ - - - SECRETARIiA DE POLITICAS REGULACION.E INSTIFUTOS — — == = 77 7~

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGf{A MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., con domicilio legal sito en la Av. Cordoba N° 950, piso 10°, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y dep0sitos sitos en la Av. del Libertador N°® 2740, Olivos, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires y en la
Av. Gral. Lemos N° 2851, Villa de Mayo, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su
funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE ESTRUCTURA Y NUEVO
DEPOSITO); encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N® 1-47-3110-3329-16-1 .- Disposicion N° 12382/17 - Legajo N° 739.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 11 de diciembre de 2017. - ‘
EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DF, PRODUCTOS MEDICOS VIGEN'I‘?
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_____SIERRAS Roberto-Daniel— " """
T T T CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel S[ERRAS o e

e oo ——TDirector-——— "

i e e =777 T DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT

Pagina 1de 1

) L e 5. AL 1 B
“ El presente documento electronico ha side firmade digitalmente en jos términes de la Ley N* 25.506, ef Decreto N° 2628!2002_ y &l Decreto N® 283/2003.-



REPUBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRAC'I"ICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 301/17
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
- DOMICILIO LEGAL: Av. Cordoba N° 950, piso 10°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Av. del Libertador N° 2740, Olivos, partido de Vicente Lopez, provincia de Buenos Aires y Av. Gral. Lemos
N° 2851, Villa de Mayo, partido de Vicente Lopez, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 739
ACTA DE INSPECCION N°: 2017/682-PM-119 y 2017/2838-PM-571.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucidn GMC 20/11 incorporada por Disposicidn
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
IMPORTADOR CR: IIy III PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aiios.

012382
-4 DIC. 2017 e T T e WARIANO PABLOMANENT!
e ——— T T Director Nacional
. —— Diraccion Nacionol do Productos Méditos
N.M.A.T.

El plazo de vencimiento no invalida_la posibilidad-de-realizar Verificaciones de Tutina de BPF en cualgquier momento, en |as situaciones previstas porla
reglamentacion.
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