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VISTO el expediente N® 1-47-3110-2089-15-2 del Registro}de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic:a; y

' |

CONSIDERANDO: l
Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A., con domicilio Iegall en Av. Cérdoba N° 950, piso 10°, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y depésifo sito en Av. del Libertador N° 2740, Olivos,
provincia de Buenos aires, habilitado mediante Disposicién ANMAT N°‘ 4091/08,
solicita la Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabrl‘icacién de
Productos Médicos para la firma NOVO NORDISK (CHINA) PHARMAFEUTICALS
Co. Ltd., con domicilio en No. 99, Nanhai Road, Teda, Tianjin, Repablica popular
de China, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y la!Resqucién
MERCOSUR GMC N° 20/11 "Reglamento Técnico Mercosur de Buena:ls Practicas
! de fabricacién Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro”
i incorporado al ordenamiento ju:l‘idico nacional por Disposicion 'ANMAT N°
3266/13.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia, elaborando el Informe Técnico de foja 139 y
140. | 1

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

é‘ normativa aplicable. .
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e'l Decreto

|
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I

|

Por elio: . l

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOINAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la disposicion ANMAT N° 3266/13
el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de! Productos
Médicos, propiedad de la firma NO\»I'O NORDISK (CHINA) PHARMACEUTICALS Co.
Ltd., con domicilioc en No. 99, Nanhai Road, Teda, Tianjin, ReplflblicaI popular de
China, como Empresa Fabricante de Productos Médicos. [

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de J'Im‘ormacic'm
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracion ’Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese af ir!'wteresado y
hagasele entreg:;\ de la copia autenticada de la presente dispo,'sicic’m y del
certificado. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2089-15-2
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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° 3266/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERQ DE CERTIFICADO: 001/17 E

. EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.

LEGAJO N°: 739

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: NOVO NORDISK (CHINA) PHARMACEUTICALS Co. Ltd.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITOS: No. 99, Nanhai Road, Teda, Tianjin, Republica popular de China.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11 mcorporada por DISpOSICIOI‘I ANMAT N°
3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:- - - al

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
FABRICANTE CR: III INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 2 7 ENE 201/
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 2 7 ENE 2019

DISPOSICION ANMAT N°:
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arm, MARIAND PABLO MANENTI '
Director Nacional
Direccl6a Noctonal e Produesos Medizas
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