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Disposicion
Niamero: DI-2018-2868-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011477-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011477-17-2 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma SANOFI PASTEUR S.A., referida a la
modificacién de estructura para su planta sita en Calle § N° 703 (esquina 5) Parque Industrial Pilar,
Provincia de Buenos Aires, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463, Decreto N° 150/92 y sus
modificatorios.

Que a fojas 39 a 46 se agrega el Acta de Inspeccion de la planta realizada por la Comisioén de inspectores
del Instituto Nacional de Medicamentos.

" Que a fs. 47 obra el informe producido por' la Direcciéon de Evaluacién y Control de Bioldgicos 'y
Radioférmacos, la que concluye que el establecimiento de referencia cumple con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién de estructura a la firma SANOFI PASTEUR S.A. como
. ELABORADOR DE MATERIAS PRIMAS ACTIVAS DE ORIGEN BIOTECNOLOGICO,
EXCLUSIVAMENTE ANTIGENO DE HEPATITIS B. LABORATORIO DE ESPECIALIDADES



MEDICINALES CON ACONDICIONAMIENTO E IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MATERIAS PRIMAS con planta sita en Calle 8 N° 703 (esquina
5) Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

ARTICULOQ 2°.- Establécese que la Direccion Técnica seguird siendo ejercida por la farmacéutica Roxana
Beatriz Montemilone, Matricula Nacional N° 12.692.

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

ARTICULO 4°.- Cancélese el Certificado de Habilitacién autorizado por Disposicion N° 9862/15, el cual
deberd ser presentado en el término de 30 dias acompafiado de la presente Disposicion ante la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos oficiales que constan en los Anexos PLANO-2018-07813697-APN-
DECBR#ANMAT y PLANO-2018-07813787-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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Repiiblica Argentina
MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento SANOFI PASTEUR S.A., ha sido habilitado como ELABORADOR DE MATERIAS PRIMAS ACTIVAS DE
ORIGEN BIOTECNOLOGICO, EXCLUSIVAMENTE ANTIGENO DE HEPATITIS B. LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
CON ACONDICIONAMIENTO E IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MATERIAS PRIMAS, con planta
sita en la Calle 8 N° 703 (esquina 5) Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires (MODIFICACION DE ESTRUCTURA); encontrandose inscripto en el
registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .-

Expedientes Nros. 1-47-11477-17-2.- Disposicion N° 2868/18 Legajo N° 6538.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 12 de abril de 2018.-
Mﬂ
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SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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