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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1799-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-55525076-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2023-55525076-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. e l., referidaala
habilitacion de su establecimiento como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL en las
condiciones previstas por la Disposicion ANMAT N° 6052/13.

Que d Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Préacticas de Distribucion, Almacenamiento y Transporte de Productos Médicos y
Productos para Diagnéstico de uso “in Vitro”, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6052/13.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
“LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE”:



ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. e |., con domicilio legal en Av. L. N.
Alem N° 986, 10° Piso “B”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y deposito en Nave 0 — Sector |- Ruta 9 Km
37,5 Colectora Este de Ruta Panamericana N° 36671, pasillo 23, filas 1,2,3 y nivel 300y 400, esta  ubicacion
esta en altura Benavidez, Tigre, Provincia de Buenos Aires, bajo la direccion técnica de la Farmacéutica Gallardo
Maria Soledad (Matricula Provincial N° 22.203) con domicilio real en Castelli N° 1608, Zarate, Provincia de
Buenos Aires, como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO “IN VITRO” SIN CADENA DE FRIO, para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL.
OI/ACTA N° 10192-2023 (Virtual).

ARTICULO 2°.- Extiéndase e Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por € articulo 1° de la
presente Disposicion el que tendra una vigenciade 5 (cinco) afos contados a partir de lafecha de su expedicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagasele entrega de la
presente Disposicion y del Certificado mencionado en el Articulo 2°. Cumplido, archivese.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-18731108-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-55525076- -APN-DGA#ANMAT, PRODUCTOSROCHE S. A. Q. el., CUIT N°
30527444280

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. el., CUIT N° 30527444280, con domicilio
legal sito enlaAv. L. N. Alem N° 986, 10° piso “B”, Ciudad Autonoma de Buenos Aires; y depdsito sito en la
Nave 0 — Sector |- Ruta9 Km 37,5 Colectora Este de Ruta Panamericana N° 36.671, pasillo 23, filas 1,2,3 y nivel
300 y 400, esta ubicacién esta en altura Benavidez, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires; ha sido
habilitado para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” SIN CADENA DE FRIO; encontréandose
inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACI ON NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2023-55525076- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2024-1799-APN-ANMAT#M S -
L egajo N° 1.643.-

Vigente: Hasta el 22 de febrero de 2029.-
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Roberto Daniel Sierras

Director
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