|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4853-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-73012319 -APN-DFY GR#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2023-73012319-APN-DFYGR#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de lafirma DALBAN PHARMA 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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento |F-2024-50228430-APN-DVPS#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos y por €l Departamento de Domisanitarios, Cosméticos y Productos de
Higiene Personal de la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, no existen
objeciones técnicas, por 1o que puede accederse a lo 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 DALBAN PHARMA SA, como: “ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS HERBARIOS Y PRODUCTOS VEGETALES A
BASE DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN MEDICINA
HUMANA (DI-2022-6431-APN-ANMAT#MS) EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO
ESTERILES (SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES); Y DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES Y MEDICAMENTOS HERBARIOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS
(CREMAS, POMADAS Y GELES); EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS HERBARIOS Y PRODUCTOS VEGETALES A
BASE DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN MEDICINA
HUMANA (DI-2022-6431-APN-ANMAT#MS) DE FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS EN FRASCOS
Y DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MEDICAMENTOS HERBARIOS DE FORMAS
FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS EN POMOS. ELABORADOR DE PRODUCTOS COSMETICOS, PARA
LA HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES EN LAS FORMAS DE LiQUIDOS Y SEMISOLIDOS.
ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS, PARA LA HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES. PARA LA PRODUCCION EN CAMPANA DE LOS RUBROS DE MEDICAMENTOS Y
COSMETICOS. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES,
MEDICAMENTOS HERBARIOS Y DE PRODUCTOS VEGETALES A BASE DE CANNABIS Y SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN MEDICINA HUMANA (D1-2022-6431-APN-
ANMAT#MYS). IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS SIN
FRACCIONAMIENTO; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE PRODUCTOS COSMETICOS, PARA LA
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES, con domicilio sito en las calles Directorio n° 701, Argerich n° 536 y Los
Andesn® 774 de lalocalidad de Haedo, partido de Morén, provincia de Buenos Aires’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuard siendo gjercida por e farmacéutico Miguel
Angel FIORITO DNI: 12.226.039, Matricula Nacional n° 9.670

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

ARTICULO 4°. - Cancélase e Certificado de Habilitacién, autorizado por la Disposicion ANMAT N° DI-2023-
2708-APN-ANMAT#MS, del 13 de abril de 2023, el cual debera ser presentado en e término de 30 dias
acompafiado de la presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segiin documento | F-2024-29523872-APN-DTD#JGM.

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 hagasel e entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.

EX-2023-73012319 -APN-DFY GR#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-56679233-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-73012319- -APN-DFY GR#ANMAT, DALBAN PHARMA SA., CUIT N° 33716942169

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento DALBAN PHARMA S.A., CUIT N° 33716942169, ha sido habilitado como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS HERBARIOS Y PRODUCTOS
VEGETALES A BASE DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN
MEDICINA HUMANA (DI-2022-6431-APN-ANMAT#MS) EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS
NO ESTERILES (SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES); Y DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES Y MEDICAMENTOS HERBARIOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS
(CREMAS, POMADAS Y GELES); EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS HERBARIOS Y PRODUCTOS VEGETALES A
BASE DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y APLICACION EN MEDICINA
HUMANA (DI-2022-6431-APN-ANMAT#MS) DE FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS EN FRASCOS Y
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y MEDICAMENTOS HERBARIOS DE FORMAS FARMACEUTICAS
SEMISOLIDAS EN POMOS. ELABORADOR DE PRODUCTOS COSMETICOS, PARA LA HIGIENE
PERSONAL Y PERFUMES EN LAS FORMAS DE LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS. ACONDICIONADOR
SECUNDARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS, PARA LA HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES. PARA
LA PRODUCCION EN CAMPANA DE LOS RUBROS DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, MEDICAMENTOS HERBARIOS
Y DE PRODUCTOS VEGETALES A BASE DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS DESTINADOS AL USO Y
APLICACION EN MEDICINA HUMANA (DI-2022-6431-APN-ANMAT#MS). IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS SIN FRACCIONAMIENTO;
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE PRODUCTOS COSMETICOS, PARA LA HIGIENE PERSONAL Y
PERFUMES, con domicilio sito en las calles Directorio N° 701, Argerich N° 536 y Los Andes N° 774, Localidad
de Haedo, Partido de Morén, Provincia de Buenos Aires; encontrandose inscripto en el registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2023-73012319 -APN-DFYGR#ANMAT .-



DI-2024-4853-APN-ANMAT#MS (modificacion).-

Legajo N° 7.530.-
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Roberto Daniel Sierras
Director
Direccion de Gestion de Informacion Técnica
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