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Disposiciéon
Nimero: DI-2017-9872-APN-ANMAT4#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4756-16-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4756-16-0 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS NOVARA S.R.L. con
domicilio legal sito en Pasaje Blanque N° 1130, Rosario, Provincia de Santa Fe, planta elaboradora y
depésito sitos en calle Rodrigo Ross N° 1770, Rosario, Provincia de Santa Fe, solicita la Renovacion del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y el Cambio de
Domicilio Legal, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos™, aprobado
por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su
competencia, informando que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, en los términos de fa Disposicion ANMAT N°
3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y
Decreto N° 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°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma
LABORATORIOS NOVARA S.R.L., habilitada como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Establécese un nuevo Domicilio Legal sito en Rodrigo Ross N° 1770, Rosario, Provincia
de Santa Fe, propiedad de la firma propiedad de la firma LABORATORIOS NOVARA S.R.L.

ARTICULO 3°.- Cancélase el domicilio legal sito en Pasaje Blanque N° 1130, Rosario, Provincia de Santa
Fe, establecido a la firma LABORATORIOS NOVARA S.R.L. mediante Disposicion ANMAT N°
2128/15.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
emitido el 18 de marzo de 2015 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro N° 167/14 emitido el 29 de diciembre de
2014, ambos extendidos mediante Disposicion ANMAT N° 2128/15.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y de los certificados, contraentrega
de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-4756-16-0

Digitally si by LEOE Robeno Luis
Dge 20!?"0“12 13:50:.07 AR
Locat Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cnsGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE . c=AR.
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION. ourSECRETARIA DE
. T

30715117564
Oate: 2017.09.12 13:50:13 -0F00



~'£002/EBZ N 019:06(] 10 A ZOOZ/BZIZ N 0)U00G 18 '905 ST . N A97 #) 8p SoUILG) 50| US SIBWIELDID OPEULI OPIS BY COUQAISS CIUBINDOP ejesaxd |3 '\

Pk

i 8p | euibed

JLVIANY
VIINIAL NOLDVINYOINI A4 NOLLSTD 3A NOIDDOAULA
aopang

SVHAIIS 13tue( 031390y "N

§89858¢810¢ 1IND
[Slueqg oleqoy SYHYIIS

JOWUO

)

“ALNTIIA SOJIAIN SOLINAOAd Id NOIDVIOIIAVA d4d SVIOILLOVId
SVNINg d4d OAVOMILYID TIdd OAVNVJAOOV Sd ON IS ZIAITVA 3Id IDTAVI OdVOMILIID TALNIASTId T3
=L 10T 3P 3aquandas ap p[ ‘SaTy soudng Ip vuiougIny pepni)

~'€61T (N ofeda ~'L1/TL86 N ugisedsiq <0-91-9SL-011€-Lb-1 oN SIuaipadxy

='VOIAIN VIOOTONDIAL A SOLNANITY ‘SOLNIANWVIIAIN 3d TVNOIDVN
NOIDVILSININGYV eisd ap onsi3ay |2 ua eyduosul ssopuenuodud ((TyDIT OITIDINOA 3d OIFAVI) SOJIGIN SOLONAOUd
4d AINVORIAVS VSTAJNT OWod OJudtWeuodun) ns opeziione ey as A epejjiqey opis ey ‘o ejueg op elouinold ‘ouesoy ‘0LLT oN
ss0y 03upoy 3)1ed ] ud sons o)isedap A eioperoqge|d ejueld ‘(eS| ordIWOP U “TY'S VIVAON SORIOLVIOGYVT tuuy ] anb aseoyiue)

20/61£7 N LVINNV NOIDISOJSIA ¥0d VAVIOJIIOONI ‘86/17 JWORAINSOIUAN NOIDNTOSTI
VSTAdINY 4d OINIIAVNOIONNAA 4d NOIOVZIMOLNYV A NOIDdIR-IOSNI 3d OAVIOIJILAAD

VOIAIN VIDOTONIAL A SOINTWITV ‘SOLNINVIIAIN Ad TVNOIDVN NOIDVILSININAGY
SOLNLILSNI A NOQIDVINOAY ‘SVIILITOd 34 VIIVLIYIAS
dN1vs 3d ORALSININ

¥

VNILNADYUV VOI'Tdnddad ANSOOUIAN



‘ugioejuawelbai
e| Jod sejsinaid sa ISrSe| U9 ‘ojuswow Jainbjend ua 4d4g ap eulns ap SSUOIOBIYIBA Jezieal ap pepljiqisod e| BpijeAUl OU OJudWIOUSA ap ozeid |3

ypew s oag 24 \nuo1IoN
1euodel 1010340 . ” E_ﬁ .
% 402 138 71

nanvi aevd o8
CL86 U
*'soye (S0Q) Z :Z3AIVA 30 0ZvVd

S3LNVZILINVS A SALNVLIO3I4INISAA *OSN OT0S NN 30 SOJIA3INW SOLONAOUd ITAI M ALNVYIIYNEVS
SO0J|P9 SOINpoId 9p erobajed S0P SOYNpOoid 9p erobajed obsary 9p osed PePIARDY

:502/paw so3onpo.d ap obsals ap s/aseld A s/eliobayed s/ayuainbis s/ej esed (€1/99ZE oN LYWNY
uoisodsig 4od epetodiodul TT/0Z DWD UQIdDN|OSIY) UQDEILIGed Bp Seddeld seuang se| ap sojisinbas sof uod aydwnd ousIWIIBIGeIsd |3

YE9Z-Wd-LESS/9T0T :oN ZOHUUm.n_mzH 34 VLIV

€6TT ‘oN OLVOIT

*94 ejues 9P BIOUIAOIG ‘O1IRSOY ‘0LLT oN SSOY 0614poY :0LISOdIA A VYOAYIOaY13 VLNV
"94 LIUES IP LIOUIAOId ‘O1IBSOY ‘0LLT oN SSOY 0B61IPOY :v937 OIIDIWOA

"1T°U°S VHVAON SOIHOLVIO08VYT :OLNIIWIOINGVLS3 13Q IVID0S NOZVY

£T/0ZT :0QvII41LY3D 3Q Om_m_)_Dz

"YNILNIOUV :314vd 0av.1S3

(EL/SZYL .N LYWNVY uodisodsiqg)

Y \m@.uww\s N
Wy iy & 9

PG TG T P
- Xauer 4

VNILNIONYVY YOIaNd3y




