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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5248-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Junio de 2024

Referencia: EX—2023-20113929-APN-DFY GR-ANMAT

VISTO e Expediente EX-2023-20113929-APN-DFYGR-ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma PFIZER S.R.L, referida a la autorizacion 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-2023-144291014-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos y habiendo tomado conocimiento el Departamento de Domisanitarios,
Cosméticos y Productos de Higiene Personal de la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
parala Salud, no existen objeciones técnicas, por |o que puede accederse alo solicitado.

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Habilitase a la firma PFIZER S.R.L, como: “ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, CAPSULAS Y GRAGEAS EN TODOS LOS CASOS NO ESTERILES Y SIN PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO EN BLISTERS Y FRASCOS DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES (EDIFICIO 1), con planta sita en las calles Carlos Berg n° 3601/35/48/50/69/71,
Ferré n° 2314/24/34/42/48/50/54/60 y Rivera Indarte n°3718/24 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE
CAPSULAS BLANDAS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES (EDIFICIO 2), con planta sita en |as calles Carlos Berg n° 3628/38/40/42
y Ferré n° 2286 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO Y
MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO (EDIFICIO 3), sito en lacalle De
la Costa s/n (Mercado Central), localidad de Tapiales, provincia de Buenos Aires. DEPOSITO DE PRODUCTO
TERMINADO (EDIFICIO 4), sito en las calles Mariano Acosta n° 2350/70/90, Castafiares n° 3222/28/90 y
Portela n° 2331/61 de la Ciudad Autdonoma de Buenos Aires. Todas las instalaciones funcionan en forma
conjunta’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo gjercida por la Farmacéutica Maria
CeciliaLEZCANO, DNI: 28.166.707, Matricula Nacional n° 16.084.

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

ARTICULO 4°. - Cancélase € Certificado de Habilitacién, autorizado por la Disposicion N° DI-2019-3634-APN-
ANMAT#MSYDS dd 11 dejunio de 2019, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias acompafiado de
la presente disposicién ante la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segiin documento RE-2023-132760067-APN-DTD#IGM.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion 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.

EX—-2023-20113929-APN-DFY GR-ANMAT

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.10 14:22:39 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.10 14:22:49 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-61459646-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2024

Referencia: EX-2023-20113929- -APN-DFY GR#ANMAT, PFIZER S.R.L., CUIT N° 30503518518

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento PFIZER S.R.L., CUIT N° 30503518518, ha sido habilitado como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE
COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS Y GRAGEAS EN TODOS LOS CASOS NO
ESTERILES Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI
HORMONALES; ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTERS Y FRASCOS DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES, edificio | con planta sita en las
calles Carlos Berg N° 3.601/35/48/50/69/71, Ferré N° 2.314/24/34/42/48/50/54/60 y Rivera Indarte N°
3.718/24, Ciudad Autonoma de Buenos Aires; ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE CAPSULAS BLANDAS, EN TODOS LOS CASOS SIN
PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES, edificio Il con planta
sita en las calles Carlos Berg N° 3.628/38/40/42 y Ferré N° 2.286, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires;
DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
SECUNDARIO, edificio lll sito en la calle De la Costa s/n (Mercado Central), localidad de Tapiales, provincia
de Buenos Aires; DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO, edificio 1V, sito en las calles Mariano Acosta N°
2.350/70/90, Castanares N° 3.222/28/90 y Portela N° 2.331/61, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Todas las
instalaciones funcionan en forma conjunta; encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX—-2023-20113929-APN-DFYGR-ANMAT .-
DI-2024-5248-APN-ANMAT#MS (modificacion de estructura)

Legajo N° 6.469.-
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