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I

VISTO el Expediente n° 1-47-15957-14-0 del Registro de esta Administracién Nacional; y
|
| .| CONSIDERANDO;

l | Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma NORGREEN SA, referida a la
speg els

habilitacion de su nueva estructura en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, el Decreto n® 150/92 y
sus rn‘odiflicatorios.

| iQue la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable
| Que de acuerdo con lo informado a fojas 522 por el Departamento de Inspecciones de la
Dlrecc10n|de Fiscalizacién y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del Instituto Nacional de
Medlcamelntos 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 Articulo 8, inciso 11) del
Decreto n°| 1.490/92 v Decreto n° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
|

| Por ello; ' !

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| N

| | MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| .

l‘l 1 DISPONE:

ARTICUL(:) 1°.- Habilitase a la firma NORGREEN SA, la nueva estructura como LABORATORIO
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS SIGUIENTES FORMAS
FARMACELIUTICAS: EDIFICIO 1: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN Y
SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, EN TODOS LOS CASOS CON
ESTERILIZACION FINAL POR CALOR

HUMEDO Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS NI CITOSTATICOS NI HORMONALES. EDIFICIO II: FRACCIONAMIENTO
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Dﬁl POLVOS ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, ambos edificios sitos en
Calle 2 e/ Calla 1 y Calle 3, Parque Industrial General Savio, Batan, Partldo de General Pueyrredon,
Provmbla de Buenos Aires. EDIFICIO II: DEPOSITO DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO
EN| CUARENTENA Y CONTRAMUESTRAS DE PRODUCTOS TERMINADOS. IMPORTADOR Y
EXPOI%TADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES sito en Calle 5 y 8, Parque Industrial General

Sav10 Batan, Partido de General Pueyrredon, Provincia de Buenos Aires, todos los edificios para
funcnonar de forma conjunta.

ARTICULO 2°- Establécese que la Direccion Técnica continuarasiendo ejercida por la Farmacéutica
PAOLA MARIELA BESSEGA, DNI: 26.325.488, Matricula Nacional N° 14.320 y MatriculaProvincial
Ne 18 93s.

|

ARTICULO 3°- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de
la presenie Disposicion.

|

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 5675/12
fechado t‘fl 28 de septiembre de 2012, el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias
acompanado de la presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
ARTICULO 5°- Acéptanse los planos generados con N°
DFYGR#ANMAT PLANO2017-29946789-APN-DFYGR#ANMAT,
DFYG|R#ANMAT

! '
ARTICULO 6°.-

PLANO-2017-29946604- APN-
PLANO-2017-29946731-APN-

Extiendase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion . Técnica para su
conoc:lmleﬁto y demis efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la

presente Dlsposmon del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de los planos aprobados Cumplido,
archivese. {L :
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Locatlon Cludad Autdnoma ce Buenos Aires
Reberto LuisiLede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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e o . . SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
' ) ~ ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento NORGREEN S8.A., ha sido habilitado como LABORATORIO ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN
LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN Y SOLUCIONES PARENTERALES
DE GRAN VOLUMEN, EN TODOS LOS CASOS CON ESTERILIZACION FINAL POR CALOR HUMEDO Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS NI CITOSTATICOS NI HORMONALES (EDIFICIO I). FRACCIONAMIENTO DE POLVOS ESTERILES CON PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS (EDIFICIO II), ambos edificios sitos en la Calle 2 ¢/ Calle 1 y Calle 3, Parque Industrial General Savio, Batan Partido de General
Pueyrredon, Provincia de Buenos Aires. DEPOSITO DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO EN CUARENTENA Y CONTRAMUESTRAS DE
PRODUCTOS TERMINADOS. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, sito en la Calle 5 y 8, Parque Industrial General
Savio, Batéan, Partido de General Pueyrredon, Provincia de Buenos Aires. Todos los edificios funcionan de forma conjunta (NUEVA ESTRUCTURA); encontrandose

inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-15957-14-0.- Disposicion N°® 12487/17.- Legajo N° 7173.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 13 de diciembre de 2017.- 7
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SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685
Lic. Roberto Daniel STERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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I';‘ El presenta documento electronico ha side firmado digitalmente an los términos da la Ley N° 25.506, ef Decreto N° 2628/2002 y f Decreto N* 283/2003.-
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