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CIUDAD DE BUENOS AffiES
Lunes 4 de D\ciembre de\2017

del Registro de esta Adminislración Nlcional de

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables
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VISTO¡ el expedIente NO 1-47-3110-3329-16-1

MoJi'T!I'" Alim,"""y T~"ol"gi.M!di~,,

CONSrrlERANDO:
, 1\

Que po)¡ las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. con domicilio
legal sito eh Av. Córdoba N° 950, piso 10°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y deJósito sito en Av. del
Libertadbr ~o 2740, Olivos, partido de Vicente López, provincia de Buenos Aires, s¿licita la Rbnovación
del Certifi¿¡do de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Produbtos Méditos y la
MOdificdciÓ~ de Estructura y la Habilitación 'de un Nuevo Depósito, en las condiciones ~revistas ~pr la Ley
N° 16.463 ~ el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de !Empresa Fabricante
y/o lmpdrta ora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSURlGMCIRES. N° 21/98, e indorporado
al ordenalniehto jurídico nacional por Disposición ANMAT NO2319102 (T.O. 2004). \ \

Que la dJcu~entación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. \

Que la Dtc~ión Nacional de Productos Médicos ha tornado la intervención de su competencia, info,rmando
que la firlna \bumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Medico~ y produclos para
Diagnósti10 1~Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. \ \

Que se actúa ¡ln virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490192 Y Decreto N° 10 J del 16 de
, ~

diciembre r\'015. . .
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ARtÍC~LO 1°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento d~ Buenas Prácticas de
Fab~icadiónde Productos Médicos a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.

ARi;ÍcllLO 2°._ Autorizase la Modificación de Estructura del depósito sito en Av.l,delLibertldor N° 2740,
Olivós, 'partido de Vicente López, provincia de Buenos Aires, propiedad de la ~rma NOVP NORDISK
PHARMlA. ARGENTINA S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADOR DE PKODUCTOS
ME.'IlICOS. . I \j II I
ARTICulo 3°._ Habilitase a la firma NOVO NORDlSK PHARMA ARGEN1INA S.~., un nuevo
depósito '~itoen Av. Gral. Lemos N° 2851, Villa de Mayo, partido de Vicente López, provincia de Buenos
Aires! 1\ 1 \

.1 1, I I
ARTICqLO 4°._ Extiéndase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., un nuevo
Certifica~o Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejÁrse expresa
consdnci~ que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALlJ?EZ SI NO\ ES ACO¥P~ÑADO

/y DEL CE~TIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGE~TI¡.". . 1 \

ARTÍcf:UtlO 5°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas prácticls de Fabricación de
ProductoslMédicos N° 6813/11-1 emitido el 20 de octubre de 2011 y el Certificado de Ihscripcióny
Autorizacibn de Funcionamiento de Empresa emitido el 12 de diciembre de 2011, kmbos ext1ndidos por
Disposici¿h NO7851/11. I

1 1I ., , I
ARTlqUq) ,6°._ Acéptense los planos que figuran como documento N° PLAN().20\17-28662772-APN-
DNP~r~AT y PLANO-2017-28664707-APN-DNPM#ANMAT. \

ARTICUL<D7°._ Regístrese; girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus e,fectos;por
Mesa de Entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos yl Tecnología Médica,
notifíqubse'lal interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobad6s,'bontraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archívese.
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Locau(l(l' Ciudad AulóilQma de Buenos Aires

Roberto LuislLed~l
SubAdministrador I
Administraci6n N~Cional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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.----
MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

•MINISTERIO DE SALUD ~ ~ -= -~ ~-'--
_ _ _ SECRETARÍADE-poLÍ'ncAS,REGULACIQNcEINS'fIl'-UrOS ~ ~= -,--'"-=-'-'''-"==-~

- -- - - .. ADMINISTRACIÓN NAt'mNAVDE-MEDICAMENTOS;-ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA~ .~= ~::.--:=.:...::.:::::..~:::..-::..~-:.--- ---

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., con domicilio legal sito en la Av. Córdoba N° 950, piso 10°, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires y depósitos sitos en la Av. del Libertador N° 2740, Olivos, Partido de Vicente López, Provincia de Buenos Aires y en la

Av. Gral. Lemos N° 2851, Villa de Mayo, Partido de Vicente López, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su

funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS (MODlFICACION DE ESTRUCTURA Y NUEVO

DEPÓSITO); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-3329-16-1.- Disposición N° 12382117.- Legajo N° 739.-

--------------

Cindad Autónoma de Buenos Aires, U de diciembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS

DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTIk)f.
anmat ---___ SIERRAS-Rooerto-Elaniel- - - - -

------- -- - --- -- --- - - - .~~I.~..~?!~.~.a.~~.~.a.~_.._
Lic. Roberto Daniel SIERRAS _

- - ÍlIREcC:IÓNDli GESTl~i~~~~~~~¡:CIÓN TÉCNICA
ANMAT
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~. El préSente. documento electróníco ha sido firmado digitalmente en los términos de la ley N" 25.506,"'el 'Oecreto W 262812002'yel Decreto W 283/2003 .•
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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: 301/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: NOVONORDISK PHARMAARGENTINA S.A.
DOMICILIO LEGAL: Av. Córdoba N° 950, piso 10°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Av. del Libertador N° 2740, Olivos, partido de Vicente López, provincia de Buenos Aires y Av. Gral. Lemos
N0 2851, Villa de Mayo, partido de Vicente López, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 739
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2017/682-PM-119 y 2017/2838-PM-571.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de RiesQo CateQoría de Productos Médicos

IMPORTADOR CR: II y III PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

'"
- -Fann. MARIANO PABlil MANENTI

Director Nacional
Di"e<I6n NlllilIn.1d. P"dad" M6<I."

N.M.A.T.
------ - - -

----------------------------~-- --

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.

1012382
- 4 DIC. 2017

El plazo de vencimi,~ntº- nQ.inyalidaJa posibilidadderealizar-Verificaciones ae rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
--- --- - reglamentación.
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