Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ano de la Exportacién

Disposicion
Nimero: DI-2019-5466-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-7080-14-0

VISTO cl Expedicnte n® 1-47-7080-14-0 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDQO;

Que por dichas actuaciones sc tramita la solicitud de la firma GOBBI NOVAG S.A., referida ala
modificacidén estructura en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus
modificatorios.

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

Que de acuerdo con lo informado a fojas 439 por el Departamento de Inspectoria de la Direccion de
Fiscalizacion y Gestién 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 II) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por cllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO I°.- Habilitase a la firma GOBBI NOVAG S.A., la nueva estructura como ELABORADOR
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES Y
SUSPENSIONES ESTERILES, INYECTABLES Y NO INYECTABLES DE PEQUENO Y GRAN
VOLUMEN CON Y SIN ESTERIZACION TERMINAL, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI HORMONALES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Fabidn Onsari 486, Wilde,



Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica serd ejercida por el Farmacéutico Martin César
DOMINGUEZ, DNI: 24.155.392, Matricula Nacional N° 15.020.

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

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 875/12 del 15
de febrero de 2012, el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias acompanado de la
presente disposicién ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos segin GEDO N° PLANO-2019-48641141-APN-
DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-48640942-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-48640744-APN-
DFYGR#ANMAT y PLANO-2019-48640497-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Andtese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para su conocimiento
y demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente
Disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la copia plano oficial aprobado. Cumplido,
archivese.
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