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N

VISTO el Expediente n° 1-0047-0000-021238-11-8 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

. . :
Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma BALIARDA SA, referida a la habilitacion de -
su mueva estructira en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus
maodificatorios. .

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

Que de~acuerdo con lo informade a foja 501 por el Departamento de Inspecciones de la Direccion de
Fiscalizacién y Gestion 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 v sus modificatorios.

LY

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

.

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 1°.- Habilitase a la firma BALIARDA SA, la nueva estructura como ELABORADORDE :
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS .

(COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS ORALES, GRANULADOS Y :a
POLVOS), SEMISOLIDOS (CREMAS, POMADAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS) Y X



Y

LIQUIDOS NO ESTERILES; ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE SEMISOLIDOS Y LIQUIDOS NO ESTERILES Y SOLIDOS EN SOBRES Y
FRASCOS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES. DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE
ACONDRICIONAMIENTO = PRIMARIO Y SECUNDARIO, con planta sita en Alberh n°

1239/41/43/45/53/55/65/69 y Saavedra n° 1234/36/42/48/54/60/62/68/70 de la Ciudad -Autonoma de -

Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS ORALES;
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE FORMAS FARMACEUTICAS, COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS ORALES Y GRANULADOS. EN TODOS LOS CASOS
SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, Ni CITOSTATICOS NI HORMONALES.
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. DEPOSITO DE
MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO, MUESTRAS MEDICAS
Y PRODUCTOS TERMINADOS con planta sita en Santa Cruz n° 240/44/46/48/50 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS TERMINADOS,
INFLAMABLES, CONTRAMUESTRAS Y EXPEDICION en Cnel. Pagola n° 3841/61/69 de la Ciudad

Auténoma de Buenos Aires. DEPQSITO DE MATERIAS PRIMAS Y DE MATERIALES DE

ACONDRICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO sito en Mom n° 3518/38 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITO DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO
Y SECUNDARIO sito en Av. San Martin n°® 4721/47/51, Florida, Vicente Lopez, Provincia de Buenos
Aires. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, TODAS LAS
INSTALACIONES PARA FUNCIONAR EN FORMA CONJUNTA.

ARTICULQ 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuaréd siendo ejercida por el Farmacéutico
ALEJANDRO EUGENIO HERMANN, DNI: 16.425.653, Matricula Nacional N° 10.553.

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

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 5418/11
fechadoel 9 de agosto del 2011, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias acompaiiado de la
presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos generados con N° GEDO; PLANO-2018-52169445-APN-
DFYGR#ANMAT, PLANO-2018-52171129-APN-DFY GR#ANMAT, PLANOQO-2018-52169689-
DFYGR#ANMAT, PLANO-2018-52170715-APN-DFYGR#ANMAT, PLANO-2018-52171614-APN-
DFYGR#ANMAT Y PLANO-2018-52171362-APN -DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6°- Extiendase, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para su
conocimiento y demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega d_e la
presente Disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de los planos aprobados. Cumplido,
archivese.
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Repiiblica Argentina
MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOQ

Cerﬁficase que el establecimiento BALIARDA S.A., ha sido habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS (COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS ORALES,
GRANULADOS Y POLVOS), SEMISOLIDOS (CREMAS, POMADAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS) Y LIQUIDOS NO
ESTERILES; ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SEMISOLIDOS Y LIQUIDOS NO
ESTERILES Y SOLIDOS EN SOBRES Y FRASCOS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. DEPOSITO
DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIOQ, con plénta sita en las calles Alberti
N° 1239/41/43/45/53/55/65/69 y Saavedra N° 1234/36/42/48/54/60/62/68/70, Ciudad Autonoma de Buenos Aires. ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y
CAPSULAS ORALES; ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN LAS .FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS ORALES Y GRANULADOS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES. DEPOSITO DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIOQO, MUESTRAS MEDICAS
Y PRODUCTOS TERMINADOS, con planta sita en la calle Santa Cruz N° 240/44/46/48/50, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITO DE
MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS TERMINADOS, INFLAMABLES, CONTRAMUESTRAS Y EXPEDICION, sito en la calle Cnel.
Pagola N° 3841/61/69. Ciudad Auténoma de Buenos ‘Aires. DEP(')SITO' DE MATERIAS PRIMAS Y- DE MATERIALES DE
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO, sito en la calle Mom N° 3518/38, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITO
DE MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO, sito en la Av. San Martin N° 4721/47/51, Fl(.)rida, Vicente
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Lopez, Provincia de Buenos Aires. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. Todas las instalaciones

funcionan de forma conjunta (NUEVA ESTRUCTURA); encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -

Expediente N° 1-47-21238-11-8.- DI-2018-1789-APN-ANMAT#MSYDS.- o Legajo N° 6890.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 26 de noviembre de 2018.- '

onMmaot

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

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

Pagina 2 de 2

%/&

. " El presente documento electrénico ha sido firfnado digitaimente en los términos de la'Ley N° 25.506, el Décreto N* 2628/2002 y of Decroto N° 283(2003.5. 5. ..l.~



