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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2233-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2021-10023326-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-10023326-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MARIO A. CRICCA S.A. comunica a esta Administracién Nacional
el cambio de su razédn socia gue en lo sucesivo se denominara LABORATORIOS MACPHARMA SA.

Que la firma se encuentra habilitada como “ Laboratorio de Especialidades Medicinales segiin la Resolucién (ex
M.S.y A.S.) N° 223/96 con Acondicionamiento Secundario; Acondicionamiento Primario en blister en las formas
farmacéuticas de: comprimidos, comprimidos recubiertos, comprimidos efervescentes, capsulas y 6vulos, en
todos los casos sin principios activos Betalactamicos, ni Citostéticos, ni Hormonales. Importador y Exportador de
Especialidades Medicinales’, con planta sita en la calle La Paz N° 1151, Martinez, Partido de San Isidro,
Provinciade Buenos Aires, de acuerdo con €l Legajo N° 7313, Disposicion ANMAT N° 1915/16.

Que la firma también esta habilitada como “ Empresa Fabricante (acondicionamiento primario y secundario para
terceros) e Importadora de Productos Médicos’, con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sito en la
cale LaPaz N° 1151, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires, de acuerdo con € Legajo N°
2603, DI-2020-3223-APN-ANMAT#MS.

Que en e Registro de Especialidades Medicindes (REM) se encuentran inscriptos bajo su titularidad los
Certificados Nros. 56.681 y 56.767.

Que la firma declara, en el orden 47, pagina 60, no tener productos médicos inscriptos ante esta Administracion
Nacional.

Que en e orden 3, pagina 11 de las presentes actuaciones, obra copia ssimple de la inscripcion correspondiente
ante la Inspeccion General de Justicia



Que laDireccion de Gestion de Informacidn Técnica hatomado laintervencion en el ambito de su competencia.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Témase conocimiento del cambio de razon socia de lafirma MARIO A. CRICCA SA. laque
en lo sucesivo se denominara LABORATORIOS MACPHARMA SA..

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion de Establecimiento otorgado afavor de lafirmaMARIO
A. CRICCA SA., deacuerdo con laDisposicion ANMAT N° 1915/16, Legajo N° 7313.

ARTICULO 3°.- Cancéanse los Certificados de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Meédicos y de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, otorgados a favor de la firma MARIO
A. CRICCA S.A. deacuerdo con la DI-2020-3223-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Inscripcion de Establecimiento a favor de la firma
LABORATORIOS MACPHARMA SA., Leggo N° 7313., en los mismos términos de la Disposicion ANMAT
N° 1915/16.

ARTICULO 5°.- Extiéndanse |os Certificados de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos y de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa a favor de la firma LABORATORIOS
MACPHARMA S.A., en los mismos términos establecidos en la DI-2020-3223-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 6°- Limitase al Farmacéutico Sr. Carlos Enrique Guillermo BOBBET, DNI N° 18.434.443,
Matricula Nacional N° 11.158, como director técnico de la firma MARIO A. CRICCA S.A. designandolo como
director técnico delafirma LABORATORIOS MACPHARMA SA.

ARTICULO 7°.- Limitase a la Farmacéutica Sra. Nora Cecilia LO CASCIO, DNI N° 24.233.989, Matricula
Nacional N° 13.982, como directora técnica de la firma MARIO A. CRICCA S.A. designandola como directora
técnicadelafirmaLABORATORIOS MACPHARMA SA.

ARTICULO 8°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los Certificados Nros. 56.681 y 56.767
cuando se presenten acompafiados de esta disposicion.

ARTICULO 9°.- Registrese; remitese a Instituto Nacional de Productos Médicos para que extienda el
Certificado mencionado en e articulo 5°. Remitase a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que
extienda los Certificados mencionados en los articulos 4° y 5° y demas efectos. Notifiquese a regulado la
presente disposicion haciéndol e entrega de |os Certificados mencionados en los articulos 4° y 5°. Hecho, girese a
la Direccion de Relaciones Institucionales (ANMAT FEDERAL) para su conocimiento. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-37431061-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Abril de 2021

Referencia: EX-2021-10023326- -APN-DGA#ANMAT, LABORATORIOS MACPHARMA SA., CUIT N°
30554643341, medicamentos

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que € establecimiento LABORATORIOS MACPHARMA S.A., CUIT N° 30554643341, ha sido
habilitado como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES CON
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO; ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTER EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, CAPSULAS Y OVULOS, EN TODOS LOS CASOS SIN
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con plantasitaen lacale La
Paz N° 1.151, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires (CAMBIO DE RAZON SOCIAL);
encontréandose inscripto en e registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2021-10023326- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2021-2233-APN-ANMAT#MS.-

Legajo N° 7313.-
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-27536752-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Marzo de 2021

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA

NUMERO DE CERTIFICADO: 45/21

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS MACPHARMA SA.
DOMICILIO LEGAL: LA PAZ N° 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: LA PAZ N° 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

LEGAJO N°: 2603

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) paralals siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de
productos médicos:

Clasede| Categoriade Productos

Actividad Riesgo Médicos




FABRICANTE

, PRODUCTOS MEDICOS
(ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO| SRV | bE UN soLo Uso.

Y SECUNDARIO PARA TERCERQS)

PRODUCTOS MEDICOS

IMPORTADOR CR: | DE UN SOL O USO.
CR: A- PRODUCTOS PARA
IMPORTADOR B-(:T-D DIAGNOSTICO DE USO
IN VITRO.

FECHA DE VENCIMIENTO: 06 DE ABRIL 2022

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar V erificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por |a reglamentacion.
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