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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9075-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2019-77947428-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-77947428-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona; y

CONSIDERANDGOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR GRAY
S.A.C.l, referida ala autorizacién de funcionamiento en las condiciones previstas por laLey 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 segin documento |F-2022-71402619-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Naciona de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |0 que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en e Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR GRAY SA.C.l., como
“ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE



LIQUIDOS ESTERILES, INYECTABLES LiQUIDOS DE PEQUENO VOLUMEN, CON FILTRACION
ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO, INYECTABLES DE GRAN
VOLUMEN (100ML), CON ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO; EN TODOS LOS
CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en Perito Moreno n° 1302/1390,
esquina Almafuerte n° 5403, localidad de Francisco Alvarez, partido de Moreno, provincia de Buenos Aires'.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccién Técnica continuara siendo gjercida por el Farmacéutico Roberto
GABANI, DNI: 13.730.917, Matricula Naciona n° 14.780.

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

ARTICULO 4°.- Dése de baja a € establecimiento sito en la calle Thames 370/72 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

ARTICULO 5°. - Cancélase € Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 1626/12, el cual
debera ser presentado en e término de 30 dias acompafiado de la presente disposiciéon ante la
Direccion de Gestién de Informacion Técnica

ARTICULO 6°.- Acéptanse |os planos segiin documento PLANO-2022-67585344-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 7°.- Extiéndase, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a 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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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-123909128-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2019-77947428- -APN-DGA#ANMAT, PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR GRAY
SA.C.l., CUIT N° 30540026323

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que e establecimiento PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR GRAY SA.C.., CUIT N°
30540026323, ha sido habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE LiQUIDOS ESTERILES, INYECTABLES LIQUIDOS DE
PEQUENO VOLUMEN, CON FILTRACION ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION TERMINAL
POR CALOR HUMEDO, INYECTABLES DE GRAN VOLUMEN (100ML), CON ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO; EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES;, ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, con domicilio sito en la cale Perito Moreno N° 1.302/90, esquina
Almafuerte N° 5.403, Localidad de Francisco Alvarez, Partido de Moreno, Provincia de Buenos Aires;
encontréandose inscripto en € registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2019-77947428- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2022-9075-APN-ANMAT#M S (modificacion).-

L egajo N° 6814.-
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LABORATORIO
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR GRAY S.A.C.I.

RUBRO Elaborador de especialidades medicinales bajo las formas
farmacéuticas de liquidos estériles, inyectables liquidos de pequefio
volumen, con filtracidon esterilizante y esterilizaciéon terminal por calor
humedo, inyectables de gran volumen 100ml, con esterilizacion terminal
por calor himedo; en todos los casos sin principios activos
betalactamicos, ni citostaticos, ni hormonales. Acondicionamiento
secundario de especialidades medicinales. Importador y exportador de
especialidades medicinales con planta sita en Perito Moreno 1302/1390,
esquina Almafuerte 5403, Localidad de Francisco Alvarez, Partido de
Moreno, Provincia de Buenos Aires.
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Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Plano
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