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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4543-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2018-47236776-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX -2018-47236776-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma BAYER S.A, 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 documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segiin documento GEDO |F-2024-31598567-APN-DVPS#ANMAT por €
Departamento de Domisanitarios, Cosméticos y Productos de Higiene Persona de la Direccién de Evaluacion y
Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que de acuerdo con lo informado segiin documento GEDO n° F-2024-44758665-APN-DECBR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo y por € Departamento de
Aseguramiento de la Calidad de Establecimientos de la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiofarmacos de la Direccion Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos, no existen objeciones técnicas,
por lo 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 ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma BAYER S.A, como: “ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS: EDIFICIO |: COMPRIMIDOS,
GRANULADOS Y GRANULADOS EFERVESCENTES Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE
CAPSULAS BLANDAS Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE LA PREPARACION
RADIOFARMACEUTICA XOFIGO [DICLORURO DE RADIO-223, SOLUCION INYECTABLE, 1100
KBQ/ML (29,7 MICROCURIE/ML)], con planta sitaen la Calle 8 entre 3y 5, Parque Industrial Pilar, partido de
Pilar, provincia de Buenos Aires y DEPOSITO DEL PRODUCTO RADIOFARMACEUTICO XOFIGO sito en
la cale Arias n° 4176/80 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. EDIFICIO II: COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, GRANULADOS, COMPRIMIDOS Y GRANULADOS
EFERVESCENTES; ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE CAPSULAS BLANDAS; EN TODOS LOS
CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES, con
planta sita en la Calle 3 y Del Canad, Parque Industrial Pilar, partido de Pilar, provincia de Buenos Aires.
EDIFICIO Ill: ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTERS DE CAPSULAS BLANDAS,
COMPRIMIDOS Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN TODOS LOS CASOS CON PRINCIPIOS
ACTIVOS HORMONALES, con planta sita en Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial Pilar, partido de Pilar,
provincia de Buenos Aires. Edificios|, Il y |11 trabajan en forma conjunta’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccién Técnica continuard siendo gjercida por el farmacéutico José Luis
ROLE, DNI: 16.557.478, Matricula Nacional N° 11.343.

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

ARTICULO 4°. - Cancélase € Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion ANMAT n° DI-2022-
7266-APN-ANMAT#MS del 14 de septiembre de 2022, el cual debera ser presentado en € término de 30 dias
acompafado de la presente disposicion ante la Direccién de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segun documento GEDO N©: | F-2024-25855021-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.

EX-2018-47236776-APN-DGA#ANMAT
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-52788075-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2018-47236776- -APN-DGA#ANMAT, BAYER S.A., CUIT N° 30503811061

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento BAYER S.A., CUIT N° 30503811061, ha sido habilitado como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS SIGUIENTES FORMAS
FARMACEUTICAS: COMPRIMIDOS, GRANULADOS Y GRANULADOS EFERVESCENTES Y
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE CAPSULAS BLANDAS Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN
TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI
HORMONALES; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE LA
PREPARACION RADIOFARMACEUTICA XOFIGO [DICLORURO DE RADIO-223, SOLUCION
INYECTABLE, 1100 KBQ/ML (29,7 MICROCURIE/ML)] (edificio 1), con planta sita en la Calle 8 entre 3 y 5,
Parque Industrial Pilar, Partido de Pilar, Provincia de Buenos Aires y DEPOSITO DEL PRODUCTO
RADIOFARMACEUTICO XOFIGO sito en la calle Arias N° 4.176/80, Ciudad Auténoma de Buenos Aires;
como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS SIGUIENTES FORMAS
FARMACEUTICAS: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, GRANULADOS, COMPRIMIDOS
Y GRANULADOS EFERVESCENTES; ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE CAPSULAS BLANDAS; EN
TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI
HORMONALES (edificio Il), con planta sita en la Calle 3 y Del Canal, Parque Industrial Pilar, Partido de Pilar,
Provincia de Buenos Aires; con ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTERS DE CAPSULAS
BLANDAS, COMPRIMIDOS Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN TODOS LOS CASOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONALES (edificio ll), con planta sita en Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial
Pilar, partido de Pilar, provincia de Buenos Aires. TODOS LOS EDIFICIOS FUNCIONAN EN FORMA
CONJUNTA; encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2018-47236776-APN-DGA#ANMAT .-
DI-2024-4543-APN-ANMAT#MS (modificacion de estructura).-

Legajo N° 6.640.-
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Roberto Daniel Sierras
Director
Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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