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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-005551-18-2

VISTO el Expediente n® 1-47-5551-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma FRESENIUS KABI S.A., referidaa la
habilitacion en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, el Decreto n°® 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 90 por el Departamento de Inspecciones de la Direccion de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos 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 I1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma FRESENIUS KABI S.A., como 1) ELABORADOR DE
SOLUCIONES NUTRICIONALES PARENTERALES DE USO INMEDIATO Y PARA LA
PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS EXTEMPORANEAS, con planta sita en Puente del
Inca n° 2450, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires. 2) ELABORADOR DE
SOLUCIONES NUTRICIONALES PARENTERALES DE USO INMEDIATO. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES. LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
SEGUN RESOLUCION (ex MSyAS) 223/96 CON ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO, con planta



sita en Boulevard Del Comercio n° 757 y DEPOSITO DE MATERIAL DE PARTIDA sito en Gral.
Manuel Savio n° 5740, Complejo Logistico Sur, Porton 42, ambos de la Ciudad de Cérdoba, Provincia de

Cordoba. 3) LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD sito en la calle Panama n° 2121, Martinez,

Provincia de Buenos Aires para funcionar en forma conjunta con la planta sita en Boulevard del Comercio

n°® 757, Cordoba, Provincia de Cdrdoba. 4) ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES. DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIALES

DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO sito en J. R. de Alarcén n° 2070, Don
Torcuato, Tigre, Provincia de Buenos Aires, para funcionar en forma conjunta con las restantes estructuras

habilitadas.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica serd ejercida por la Farmacéutica Rosana Claudia
GIANGRIEGO, DNI: 17.669.049, Matricula Nacional N° 11.620.

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

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° DF2017-
12329-APN-ANMAT#MS del 4 de diciembre de 2017, el cual debera ser presentado en el término de

30 dias acompafiado de la presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica.

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos segin GEDO N°: PLANO-2019-43169230-APN-
DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-43170217-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-43170518-APN-
DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-43170801-APN-DFYGR#ANMAT y PLANO-2019-43174811-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica para su
conocimiento y demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la
presente Disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido,
archivese.
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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento FRESENIUS KABI S.A., ha sido habilitado como ELABORADOR DE mOHdOMO.ZHm NUTRICIONALES
PARENTERALES DE USO INMEDIATO Y PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS EXTEMPORANEAS, con
planta sita en la calle Puente del Inca N° 2450, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires. ELABORADOR DE SOLUCIONES
NUTRICIONALES PARENTERALES DE USO INMEDIATO. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES SEGUN RESOLUCION (EX MSYAS) N° 223/96¢ CON
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO, con planta sita en el Boulevard del Comercio N° 757 y DEPOSITO DE MATERIAL DE
PARTIDA, sito en la calle Gral. Manuel Savio N° 5740, Complejo hommwmoo Sur, Portdén 42, ambas de la Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD, sito en la calle Panama N° 2121, Martinez, Provincia de Buenos Aires, funcionando en forma
conjunta con la planta-sita en Boulevard del Comercio N° 757, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba, ACONDICIONADOR SECUNDARIO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO Y mHOdZU\wEOV sito en la calle J. R. de Alarcén N° 2070, Don Torcuato, Tigre, Provincia de Buenos Aires, funcionando de manera
conjunta con las restantes estructuras habilitadas; encontrdndose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -
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mado digitalmente en los términos de la Ley N*25.506, el Decreto N* 2628/2002y el Décreto N° 283/200
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