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ANEXO I

INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO
A.- DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO.
1. | DEL SOLICITANTE. )

1.1 |Caracter. y

1.2.. | Nombre 0 Razén Social. 4

1.3. [ NUmero de legajo. f

1.4, | Domicilio legal. b

1.5. | Direccién Técnica. i

1.6. | Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud. Y

2. DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADOQ. W
2.1. | Apellido y Nombre o Razén Social. i

2.2. | Domicilio legal. ‘l

3. |DEL PRODUCTO. Y,
3.1.__|Nombre/s. k

3.2, |Formal/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion. . 4

3.3, | Codigo/s ATC (Aplicacion/es terapéuticals).. , y

34, |Concentracidn/es 5

3.5 [Formula completa por gr,, ml, por unidad de dosis: G,
3.8 | Origen de la materia prima Y
3.7 | Descripcion sucinta de fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s: 16-*
3.8 |Envases/s primario/s: Presentaciones: >

3.9 |Contenido por unidad de venta:

?,

3.10 | Periodo de vida util: ¥
3.11 |Forma de conservacion (rango de temperatura, influencia de la humedad y 2
T

?

sensibilidad a la luz)
3.12 | Condicién de expendio propuesta:
3.13 [Restricciones de uso:

4 DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES.

4.1, |Establecimiento elaborador propio. Y
4.2, |Establecimientos contratados y actividades a desarrollar por ¢ada uno. Y
4.3 |Establecimientos contratados 9
. ! {. ' ?2 ) i
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B.- DOCUMENTACION A ADJUNTAR

1, Comprobante de pago de arance!
2 Copia del certificado de habilitacion del laboratorio propio, para la / yade
elaboracién y control de calidad en la actividad declarada para elaboradores |
Argentinos
3. Copia del certificado de habilitacién del laboratorio contratado/s para fa _
actividad declarada.
4, Copia del documento de habilitacion como representante de ampresa
exiranjera, de corresponder. =
5. Copia delflos contrato/s con laboratorio/s contratadors para la elaboracion y
control de calidad, en la actividad declarada de acuerdo a las BUENAS .
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL de la OMS/1882 0 la
modificatoria vigente
8 CERTIFICADO DE GMP tipo OMS emitido por Autoridad Sanitaria de 22045
Elaborador para la planta de elaboracion y/o terceristas intervinientes
7. Disposicion habilitante de Inspeccién INAME para paises de Anexo [l'y no -
Anexololl
8 Copia del certificado en el pais de origen para el caso de vacunas queya |44 afos
cuenten con la autorizacion de comercializacion en el mundo. _
9 Nomina de pafses donde la vacuna esta registrada y comercializada para el | 4s
¢aso de vacunas ya comercializandose en el mundo '
10 INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
10.1 Proceso de produccion
10.1.1 | Formula Maestra 0D
10.1.2 | Materiales de partida 0 - Al
10.1.3 | Método de elaboracién de cada uno de los antigenos componentes G- 32
10.1.4 | Método de elaboracion del producto final NG-AYL
10.1.4.1 | Identificacion de pasos crificos A 3y 2
10.1.4.2. | Criterios de aceptacion o rechazo de reprocesos para cada etapa Yo ABS [ Ace-1v2,
10.1.5 {Controles en proceso . A28 | AL <432,
10.1.6 | Procedimientos de acondicionamiento ASe
10.1.7 | Procedimientos de cadena de frio 42 a1Pe
10.1.8 | Validacién de procesos AR6 ]| A3%a A2
10.2 Control de Calidad
10.2.1 | Control de Materias Primas Al A% |
10.2.2 | Control de Productos Intermedios 4 a ALK
10.2.3 | Control de Producto Terminado 1144 480
10.24 |Materiales de Referencia 158 | ABS
10.2.5 | Certificados analiticos 2 o, IPY
10.2.6 | Validacién de métodes analiticos ABA LA A8
10.3 | Estudios de Estabilidad 4a J6r 177 4. 144
10.4 .| Consistencia de Produccion 894 jsufi34
105 [Listado de Procedimientos Operativos Estandar M4 Ky
10.6 Proyecto de Rétulos
Ncygni%rgéhﬁna 8.A,
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Adminisiracion Nacigaal de Medicameniss, C.ULT. %WMMWH\AM H.um.

Alimentos ¥ Teennlogia Médica IVA EXENTO - GAMANCINS £+ ENTO

Av. de Mayo 869 (1084) INGRESOS BRUTOS EXENTO
Ciudad msﬁo:oaw te Buenos Airas INST. NAC. DE PREV. A0CIAL
i GANANCIAS EXENTO - IVA EXENTO INICIO DE ACT,: 2/1/1404

NS C.U.I.T.: 30-51662039-7 Iniciador: NOVARTIS ARGENTINA SA
Cédigo No: 2053 Concepto: INSCRIPCION B

Importe: $ 5100 Sen Pesos:  CINCO MIL CIEN CON CERO CEN YOS -

CHEQUE Nimero: g3893160/73 BANCO: gaAnNTAN
Importe Totai: % 13170 Fecha: 03/08/2011
Importe Parcial: $5100

Plan de Pago: Cuota: } ’

(e
DDJI NO: VERONICA FAVIER
Multa: Disp. No; Expt. NO:

Gbservaciones:
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10.7 Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente. 233 4 232
10.8 Proyecto de Protocolo resumido de fabricacion y control del lote 4o @ 311.,
11 INFORMACION SOBRE EL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
11.1 Localizacion de los edificios de produccién y control 1824 229
11.2 Circulacién de personal y materiales (920 223
11.3 Instalaciones para animales 18220 727
11.4 Sistemas de agua, aire y vapor 92 2 207
11.5 Sistemas de drenaje y evacuacion de eflusntes 192 2 209
11.6 Personal 2224232
11.6.1 | Organigrama 2R azp2
11,6.2 | Planes de capacitacion 2% 282
12 INFORMACION PRECLINICA Y CLINICA 225 o 334
13 PLAN DE FARMACOVIGILANCIA Roo 31
L
L
AN

. . -nora Téenica-MN. 15.575
ste. de Asuntos Regulatorios
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TECNOLOGIA MEDICA
1. DATOS DEL SOLICITANTE
Caracter

Laboratorio de especialidades medicinales

Representante de empresa extranjera |

1.2,
1.3.

14.

1.5,

1.6,

Nombre 0 Razén Social: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
N° de legajo: 7209
Dormicilio Legal:

Calle y nimero: RAMALLO 1851
Localidad; CAPITAL FEDERAL
Cédigo postal; C1429DUC
Provincia: BUENOS AIRES
Teléfono: 4703-7432

Fax: 4703-7564 -

Direccién Técnica: ,

Dirgctor Teenlco o Codirector Técnico, firmante de la solicitud;
Apeliido y Nombre; ELSA OROSA

DNI N®; 94,045,486

N° de Matricula; 15.575

Representante Legal 0 Apoderado, firmante de la solicitud
Apellide y Nombre: ADRIANA JIMENEZ
DNI N 24,588,336

DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.

2.1,
2.2,

Apellido y Nombre o Razén Social: NOVARTIS ARGENTINA S.A,

Calle y nimero: RAMALLO 1851
Localidad; CAPITAL FEDERAL
Codigo postal: C1429DUC
Provincia: BUENQOS AIRES
Teléfono: 4703-7432

Fax; 4703-7564

3.

DATOS DEL PRODUCTO,

3.1,
3.2,
3.3.

3.4

Nombre comercial: VIRAFLU® y VIRAFLU® PEDIATRICA
Forma/s farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE
Codigos ATC (Aplicacién/es terapéutica/s): JO7B B 02

Concentracién/es

NOTA: Cada afio se realizaré la actualizacién de las cepas virales acorde a lo recomendado por la

Organizacion Mur@il de la Salud (OMS).

artis Argenting & /4
atis/ e
T Em?cf TN, 16,576







AN M AT REGISTRQ DE ESPECIALIDADES MEDICINALES .

ADMINISTRACION L ;

NACTONAL DEo REGISTRO DE 1 2VAC
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y ' VACUNAS

TECNOLOGIA MEDICA

VIRAFLU®

Una dosis (0,5 mL) contiene:

Ingredientes activos: antigenos de superficie de virus de la gripe (hémaglutinina y
neuraminidasa) cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con
formaldehido a partir de las siguientes cepas:

A/California/07/2009 (H1N1) (cepa analoga: A/California/07/2009, NYMC X-181)

13 microgramos HA™;

A/Perth/16/200¢ (H3N2)(cepa analoga: A/Victoria/210/2009, NYMC X-187)

18 microgramos HA*;

B/Brisbane/60/2008 (cepa analoga: B/Brishane/60/2008,NYMC BX-35)

15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

VIRAF.U® Pediatrica

Una dosis (0,25 mL) contiene:;

Ingredientes _activos: antigenos de superficle de virus de la gripe (hemaglutinina y
neuraminidasa) cuitivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e mactlvados con
formaldehido a partir de las siguientes cepas:

A/California/07/200¢ (H1N1) (cepa andloga: A/California/07/2009, NYMC X-181)

7,5 microgramos HA*;

A/Perth/16/2008 (H3N2)(cepa andloga: A/Victoria/210/2008, NYMC X-187)

7,8 microgramos HA*,

B/Brisbane/60/2008 (cepa analoga: B/Brisbane/60/2008)

7,5 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

3.5  Formula completa por gr., ml, por unidad de dosis:
NQTA: Cada afio se realizara |a actualizacion de las cepas virales acorde a lo
recomendado por la Crganizaclén Mundial de la Salud (OMS).

VIRAFLU®

Una dosis (0,5 mL) contiene:

Ingredientes _activos: antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y
neuraminidasa) cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con
formaldehido a partir de fas siguientes cepas:

A/California/07/2009 (H1N1) (cepa analoga: A/California/07/2009, NYMC X-181)

15 microgramos HA*:

A/Perth/16/2009 (H3N2)(cepa analoga: A/Victoria/210/2009, NYMC X-187)

15 microgramos HA*;

B/Brisbane/60/2008 (cepa andloga; B/Brisbane/60/2008 NYMC BX—35)

15 microgramos HA*;

*hemaglutinina viral

Excipientes; cloruro de sodio 4,00 mg, cloruro de potasioc 0,1 mg, fosfato de potasio
dihidrogenado 0,1 mg, fosfate disddico dihidratado 0,68 mg, cloruro de magnesio 0,05
mg, clorure de calcio 0,06 mg, agua para inyectables c.s.p 0,50 mL.

VIRAFLU® Pediatrica

Una dosis (0,25 mL) contiene:

Ingredientes_activos: antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y
neuraminidasa) ‘cultivados en huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con
formaldehido a partir de las siguientes cepas:

A/California/Q7/2009;(H1N1) (cepa andloga: A/Californias07/2008, NYMC X-181)

7,5 microgramos HA",

A/Perth/16/2009 (H3N2)(cepa analoga: ANlctorla/210/2009 NYMC X-187)

7,8 microgramos HA,;

B/anbane/6012008 cepa analoga: B/anbane/GOlZOOB)

7,5 microgramos HAY;

*hemaglutinina viral A
Novartis Argentina S.A. -
Farm, Els3 0088, . oy

stora Técnica - M.N
CD-GDt?de Asuntos Ragulatonos
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Excipientes: cloruro de sodio 2,00 mg, cloruro de potasio 0,05 mg, fosfato de potasio
dihidrogenado 0,05 mg, fosfato disodico dihidratado 0,33 mg, cloruro de magnesio 0,025
mg, cloruro de calcio 0,03 mg, agua para inyectables ¢.s.p 0,25 mL.

Durante ¢l proceso de preparacion de Viraflu®/ Viraflu® Pediétrica, no se utilizan derivados de la sangre ni
ofras sustancias de origen humano,

3.6  Origen de la materia prima;
Bioldgico:

Biotecnoldgico:

Otro:

UH

3.7 Descripcién sucinta de fuente de obtencion de la/s materia/s primals:

Produccion de Semilla Maestra y de Trabajo

L.a produccion y analisis de semillas esta de acuerdo con los requerimientos de QMS y
Ph.Eur. Las Semillas Maestra y de Trabajo se cultivan en huevos Libres de Patégenos
Especificos (SPF). Brevemente el procedimiento de preparacion de las semillas es el
siguiente: '

Semilla Maestra

Cada lote de Semilla Maestra se prepara en un drea exclusiva a partir de la cepa primaria del virus
(NIBSC) u otro centro de referencia de Influenza aprobado por la OMS.

La semilla congelada se transporta a Siena en condiciones adecuadas, se diluye para luego ser
inoculadas en hueves SPF preincubados y controlados. Los huevos se inguban a 34 £ 2°C durante
203 dl@asyluego a 2 - 8°C durante 12 a 24 horas para matar a los embriones o a -20°C + 5°C
durante 1 hora para permitir el pasaje del huevo el mismo dia.

El llquido alantoideo se cosecha bajo una campana de flujo laminar para riesgo bioldgico como
muestras individuales y se analiza para determinar hemaglutinacién, Todas las muestras positivas
para una dilucion son agrupadas, Se determing el titulo de HA en los grupos utilizando glébulos
rojos (RBC) apropiados. Los grupos con titulos elevado (1 a 2 grupos) son seleccionados por no
mas de un total de 14 pasajes més y no menos de tres pasajes de |a Cepa Viral Primaria aprobada
por la OMS (de acuerdo con la Ph.Eur.) en huevos SPF, a partir del virus recombinante o el
aislamiento viral aprobado.

En el pasaje final, los grupos son seleccionados y analizados en cuanto a titulo de HA. Los grupos
con titulos altos de HA que posteriormente pasan una prueba de esterilidad son seleccionados
como ja Semilla Maestra. Se colocan alicuotas de 1 ml en viales estériles con tapa a rosca bajo
flujo laminar y se congelan a menos de -70°C.

Semilla de Trabajo

Las Semillas de Trabajo se preparan en un area exclusiva de produccién de semillas de influenza
(bajo campana de flujo laminar para riesgo biolégico). Las Semillas de Trabajo para cada cepa de
la vacuna de virus de Influenza se obtienen mediante el cultivo de los virus de la Semilla Maestra
en la cavidad alantoidea de huevos SPF. Se producen alrededor de 30 viales de cada semilla de
trabajo y se almacenan a menos de -70°C. Estos viales (normalmente uno) sirven como semilla
para la inoculacién de cada lote de Huevos para Produccion. La Semilla de Trabajo se obtiene
después de s6lo un pasaje de la Semilla Maestra. Se utilizan huevos SPF embrionados. El indculo
viral contiene sulfato acido de kanamicina y sulfato de neomicina de calidad Ph.Eur.

Descripcion de procesos de fabricacion y controles de procesos
El procedimiento descrito para la produccién de WVC y cosechas monovalentes esta de
acuerdo con el método de produccion actual. El proceso se lleva a cabo de la sigulente
manera:
» Produccion de Semilla Maestra y de Trabajo
¢+ Purificacion de Cosechas Monovalentes Agrupadas
+ Produccién de Concentrado de Virus Completo (WVC)
* Solubilizacién de Antigenos de Superficie
El tamafio aproxiﬁnado de los lotes para cada etapa de fabricacion es el siguiente:
» Semilla de Trabajo: un minimo de 30 viales aimacenados a menos de -70°C
Novartis Argentina S.A.
~ w.f;‘fgmgﬁ;f AN, 15575

Gto. de Asunios Reguiatorios
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» Concentrado de virus completo: la etapa de diafiltracién con Solucién de Buffer
Fosfato pH 7,3 se ajusta para obtener un volumen final de Concentrado de Virus
Completo (INF 120) con un contenido de proteinas adecuado para el proceso de
solubilizacion, Este volumen no sera constante debido al nimero de lotes de cosecha
incluidos y a |a variacién de la cepa viral, Sin embargo, est& normalmente dentro del
range de 10 a 60 litros.

» Cosecha monovalente agrupada: 20 a 150 litros.

38  Envases/s primario/s: Presentaciones: JERINGA PRELLENADA con o sin aguja
3.9 Contenido por unidad de venta;

1 JERINGA PRELLENADA MONODOSIS con o sin aguja-
10 JERINGAS PRELLENADAS MONODOSIS con o sin aguja

310  Perlodo de vida Util: 12 MESES

341 Forma de conservacion (rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la
luz);

CONSERVAR EN REFRIGERADOR (+2 / +8°C). NO CONGELAR,

MANTENER LA/S JERINGA/S DENTRO DE LA CAJA ORIGINAL PARA PROTEGERLA/S DE LA
LUZ. AGITAR LA JERINGA ANTES DEL USOQ.

3.11.1 Forma de conservacién de Ia forma farmacéutica reconstituida (rango de temperatura,
Influencia de la humedad y sensibilidad a la luz);
N/A

3.12.  Condicién de expendio propussta: VENTA BAJO RECETA

313  Restricciones de uso; NfA

Uso profesional exclusivo: [ |
Uso institucional exclusivo: :I

T ——

Ndva'r"t‘?sAzﬁgmﬁna 8.A.
© Farm. Elss Orosa
Co-Directors Tégnioa - MN. 1.5.575
Bte. de Asuntos Regulatonas
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4 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADORIES

4.1. - Elaborado en:

Granel:

Nombre y direccién

Responsabilidad

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r,l1,
Via Fiorentina 1
53100 Siena Italia

Fabricacién de Semilla Maestra, Semilla de
Trabajo, Mezcla Monovalente,

Pruebas de Control de Calidad.

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.],
Lec, Bellaria
53.018 Rosia Italia

Suministro alternativo de Agua para
Inyeccion, centro alternativo de preparacién
de soluciones, Filtracién estéril/Preparacion
de Cosechas Monovalentes Agrupadas,

Pruebas de Control de Calidad.

Empague 1° v 2°;

Nombre y direccion

Responsabilidad

Novartis Vaceines and Diagnoétics Sl
Loc, Bellaria

Formulacién, llenado, inspeceién y envasado,
Ensayos de Control de Calidad,

53.018 Rosia Italia Llenado, inspeccién y envasado
Establecimiento (s)
PAIS DE ANEXO I:
PAIS DE ANEXO ]

Establecimiento (s) en ARGENTINA: N/A

Importado a granel {Resolucion 8.8, N° 34/95), fraccionaclo, envasado y acondicionado en

ARGENTINA: N/A
Pais de origen: ITALIA
Pais de procedencia; ITALIA

4.2, Establecimientos propios: N/A
Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habilitagion N°: N/A
Nombre del Director T‘é;lpnico: N/A
Direccion: N/A

Calle y nimero: NNA VY™

~

Novarie Argentina 8.A,

© Faim. Elsa Orosa

Lo-Directora Téonies - MN, 16575
Gte. da Asuntos Regulatonios
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Provincla; N/A
Localidad: N/A
Codigo postal: N/A
Teléfono: NIA
Fax: NfA
43 Establecimiento/s contratado/s: N/A
4.3.1. Su participacion en la elaboracidn del producto hasta el granel.
Nombre de la Razén Social; N/A
Certificado de habilitacién N% NIA
Nombre del Director Técnico: NIA
Direccidn: NIA
Calle y niimero: N/A
Provincia: N/A
l.ocalidad: NIA
Codigo postal: NA
Telefono: N/A
Fax: NIA
4,.3.2. 8u particlpacién en el control analltico del granel,
Etapa (descripcion)(*): N/A
Nombre de la Razén Soclal; N/A
Certificado de habilitacion N°: N/A
Nombre del Director Técnlco: N/A
Direccion: N/A |
Pafs; N/A
Calle y nimero: N/A !
Provincia; NIA |
Localidad: N/A

Novartia Argenting S.A,

- Farm, Elsa Drosa
Co-Directora Tacnica - M.N, 16.578
Gie. de Asuntos Regulatorios
Apoderada







—

ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

AN M AT REGISTRO DE
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VACUNAS

1.2.VAC

4.33.

434,

Codigo postal: N/A
Teléfono: NIA
Fax: N/A

Su participacion en el fraccionamiento,

Etapa (descripcion) (*): N/A
Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habilitacion N°: N/A
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccidn: NIA

Pais: N/A

Calle y nimero: N/A

Provincia: N/A

Localidad: N/A

Cédigo postal: N/A

Teléfono: NIA

Fax: NIA

8u participacién en el envasado.
Etapa (descripcién)(*): NIA
Nombre de la Razén Soclal: N/A
Certificado de habilitacion N°: NJA
Nombra de! Director Técnico: N/A
Direccion: N/A

Pals: NIA

Calle y numero: N/A

Provincia: NIA ’
Localidad: N/A - i‘

Cédigo postal: N/A M

Novartie Argeiting
Farm, Giaa Orosa

S.A,

Co-Directora Téonica - M.N, 15,578
Gte, ds Asuntos Regulatorios

Apoderada







AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1.2.VAC
. RECITRODE |
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

Telefono: N/A
Fax: N/A
(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorlos contratados
4,3.5. Su participacion en el contro! del producto terminado.
Etapa (descripcion)(*): NIA
Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habilitacién N°; NfA
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccion: N/A |
Pais: N/A
Calle y nimero; N/A
Provincia: N/A
Localidad: N/A
Cédigo postal: N/A
Teléfono: N/A
Fax: N/A
4.3.6. Depbsito; N/A
Etapa (descripcion)(*): NIA
Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habilitacién N°: N/A
Nombre def Director Técnico; N/A
Direccion: N/A
Pais: N/A |
Calle y ntimero; NIA=
Provincia: N/A
Localidad: N/A u\ :
Cadigo postal: NIA_ )

Hc»vaf&ls-!krgemina 8.A.

Farm, Eisd COrosa 576
> Dirac.:rt:ra Tgonica M.\N{C’h is
iao'Gt de Asunios Regula

& Apocerada







AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

Teléfono: NJA

Fax: N/A
(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados
(.} Para el caso de especialidades medicinales importadas a grane!, no contenidas en su envase
primario, (R.S. N° 34/95), debera consignarse en el rétulo: Importado de (pais de origen), y
fraccionado y acondicionado en ARGENTINA.

(..) Fraccionado y acondicionado en ARGENTINA. Sélo deberé presentarse la etapa de elaboracion
en ia ARGENTINA y el método de control del granel y del producto terminado,

-

Novartis Argentina 8.A,
Farm, Elsa Crosa
Co-Dirsctora Tacnics - MM, 1}5.575
Gte. de Asuntos Regulatonos
Apoderada






AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE - REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

INFORMACION CONFIDENCIAL EN LOS TERMINOS DE LA LEY 24766
DEFQJAS: A AFQJAS 39 A

ARTICULO 1% Las personas fisicas o juridicas podrdn Impedir que Ia informacion que esté
legitimamente bajo su control se divuigus a terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su
consentimiento de manera contraria a los usos comerciales honestos, mientras dicha informacion
retina fas siguientes condiciones:

a) Sea secreta en ef sentido que no sea, como cuerpo o en la configuracién y reunién
precisa de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para personas
introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza ef tipo de informacion en cuestién, : y

b) Tenga un valor comercial por ser secreta, . y

¢) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerfa secreta,
tomadas por la persona que legitimamente la controla.

Se considerard que es contrario a los usos comerciales honestos el incumplimiento de
contratos, el abuso de confianza, la instigacion y adquisicién de informacion no divulgada por
terceros que supieran 0 no, por negligencia grave, que la adquisicion implicaba tales précticas.

ARTICULO 3% Toda persona que con motivo de su frabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de
Su profesion o relacidn de negocios, fenga acceso a una informacion que retna las condiciones
enumeradas en e/ articulo 1° y sobre cuya confidencialidad se lo haya prevenido, deberé abstenerse
de usarla y revelaria sin causa justificada o sin consentimlento de la persona que guarda dicha
informacion y de su usuario autorizado.

ARTICULO 12% Quien incurriera en la infraccién de lo dispuesto en la presente Ley en materfa de
confidencialidad, quedara sufeto a la responsabifidad que correspondiera conforme con el Codigo
Penal, y otras normas penales.

Novartis Argentina S.A,
LoFamm. Elsa Orosa
Co-Directora Téenics - MMN, 16575
Gte. da Asunios Regulatorios
Apcderada
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Ministerio de Salad y Ambiente DG e *‘“*’1? '} 0
Secretaris de Politicas, Regulacion ! A

y Relaciones Sapitarias
ANMAT.

o trmaz =emrer IR EECEIED

BUENOS AIRES, 05 NOV 2004

VISTO el Expediente n® 1-47-5813-04-8 del Registro de esta

. Administracién Nacional; y

CONSIDERANDQ;

Que por dichas actuacionz; se tramita la solicitud de la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A., referida a la habilitzcién de su nueva estructura, en las condiciones
previstas por la Ley n® 16.463, el Decreto n° 150/92 y sus modificatorios y Resolucién
(EX. M.S. Y A.S.) N° 155/98.

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de a normativa
aplicable. ,
Que de acuerdo con lo :nformado a fojas 63 por el Departamento de
Inspecciones del Instituto Nacional de v edicamentos no existen objeciones técnicas, por
Jo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta i:n ejercicio de las atribuciones conferidas en el

Artfculo 8, inciso 11) del Decreto n° 1.490/92 y Decreto 197/02,

Por ello; ,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULQ 1°- Habilitase a la finra NOVARTIS ARGENTINA S.A., la nueva
estructura como IMPORTADOR - EXPORTADOR DE DROGAS, ESPECIALIDADES
MEDICINALES Y PRODUCTOS D& HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
S, en el domicilio sito en Fray J. Sarmiento N° 2350, Localidad de Olivos,

ot ey T
g P
Jovartis P\.tgemmaics
i e LuGio Jerond
MM 14840

myeactol Taonicu

. - Y I
: o oy aﬁ‘b’\ f ';:j,.'\g-\{i\:‘?{'}%t}ﬂ'g
Novartis Argentina S.A. Vacurae P1e T mene?

i -Faem, Etgn Orose Fanm. ‘f‘;{)ﬂs eaguister’
Co-Diféctors Técaica - MN, 15,575 Glo M erada

Gte, de Asuniog Ragulatorios

Apoderada






Ministerio d Salud y Ambiente

Secretaria de Politicas, Regulacién - /DTSPOS!G!{JN
¥ Relaciones Sanitarias ? J

ANMAT.

Partido Vicente Lopez, Provincia de Buer os Aires.

ARTICULQ 2°.- Establécese que la Direccidn Técnica sers gjercida por la farmacéutica
BAUTISTA MARINARO, Matricula Nacional N° 8095,

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

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificadc de Habilitacién Autorizado por Disposicién N°
4.379/04, y fechado 06 de agosto de 20(«., e cual debers seT presentado en el término de
30 dias acompafiado de la copia autenticeca de la presente disposicidn.

ARTICULQ 5°,- Acéptanse los planos ofitiales obrantes de fojas 6a 8,

ARTICULO 6°.- Anétese, girese al Depanamento de Registro y Asuntos Reglamentarios y
Legales, para su conocimiento y demss ef :ctos; por ¢l Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y higasele entr:ga de la presente Disposicién, del Certificado
mencionado en el Articulo 3° y de la copia del plano oficial aprobado. Publiquese en el
Boletin Informativo, cumplido, archivese "ERMANENTE.

Expediente n® 1-47-5 813-04-8 L;——{
DISPOSICION N°
o Or. Manue; A, Limere
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Movartis Argentina S.A, Fponetae

r-arm Elss Orosa
Co-Directora Tasnica - MN. 15, 578
Gie. de Asuatos Regulatorios
Apoderada






Reg 374

»| PODER -

NOVARTIS ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA - z favor de -
5| Adriana Gisela IMENEZ

ESCRITURA NUMERO NOVENTA Y UNO

En la Ciudad de Buenos Aires, Capital de la Republica Argentina, a los siete dias

del mes de sept:embre_;idel afio dos mil diez, ante mi, el Autorizante Escribano,
comparecen los sefiores Aldo Tomds BLARDONE y Jorge Luis '
RUNZER, ambos casados, mayores de edad, de este vecindario, personas capaces y

de mi conocimiento; quienes concurren en nombre y represeniacion en sus

jo| caracteres de Directores Titulares de la sociedad NOVARTIS ARGENTINA
41| SOCIEDAD ANONIMA, con domicilio en la calle Ramallo 1851 Capital Federal,
iz pc;.rsoneria que justifican con la siguiente documentacidén: a) con los estatutos
13 i

sociales protocolizados por escritura de fecha 16 de junio de 1931, ante el Registro
14 '

Notarial 210 de Capital Federal, inscriptos en el Registro Ptblico de Comercio el 11
16 =

de agosto de 1931, bajo el nimero 174, af folio 523, del Libro 43 Tomo “A” de
16 i

Estatutos Nacionales, la que en fotocopia autenticada se encuentra agregada al folio
17| =

223 de este Registro Notarial 374 de Capital Federal, protocolo del afio 1977; b)
18 '

con la escritura de ordenamiento de estatutos, de fecha 2 de agosto de 2001, pasada
19 i

al folio 1916 de este Registro Notarial 374 de Capital Federal, la que se inscribié en
20

la Inspeccién General de Justicia el 8 de Noviembre de 2001, bajo el ntmero 15313,
21 i

del Libro 16, tomo de Sociedades por Acciones; ¢) con el instrumento privado de
22

aumento de capital de fecha 11 de diciembre de 2002, el que se inscribid en la

24

:,"'2“3\.
\

25|

Inspaccién General de Justicia ¢l 30 de diciembre de 2002, bajo el nimero 15852 !

del Libro 19, tomo de Sociedades por Acciones, que en fotocopia autenticada se

‘encuent'a agregado al folio 1054 de este Registro Netuiid 374, protocolo del afio

{
I
T

Nuvaﬂ:fﬂ Arg@rmna S A
Co-bi Fam Eisa Crosa
lrectora Taeni
Gte. de Asy Rol. 19,575

ntos Regulatorids
Apoderada







f:’{iéf { 2003; d) con el ilnstnnnento privado de aumento de capital, reduccién obligatoria de 26
}’g i capital, reforma de los articulos quinte y duodécimo del estatuto social Y | o7
%fg * reordenarniento del estatuto social, de fecha 24 de mayo de 2006, el que se inscribié 28
:L,é ! en la Inspeccién General de Justicia el 11 defabril de 2007, bajo el nimero 5831 del 2
E:; Libro 35, tomo de Sociedades por Acciones, Y que en fotocopia debidamente -
% autenticada se encuentra agregado al foh}b 365 dé este Registro Notarial 374 de a4
'&g ’ Capital Federal, protocolo del afio 2006; €) con el instrumento privado de 2
iﬁ% . ’gi:: modificacion del objeto social y reforma del articulo cuarto de] estatuto social, de 33
o ” fecha 12 de ebril de 2007, inscripto en la Inspeccién General de Justicia ] 18 de "
mayo de 2007, bajo el nimero 7892 del Libro 35 Tomo de Sociedades por | .
! Acciones, el que en fotocopias debidamente autenticadas se encuentra agregado al -
g,‘i ' folio 524 de este Registro Notarial 374 de Capital Federal, protocolo del afio 2007, 57
}a y f) con el instrhfnento privado de aumento de capital, reforma del articulo quinto y a8
54 reordenamiento de todas las clausulas del Estatuto Social, de fecha 18 de julio de 39
ig Q 2007, inseripto en la Inspeccién General de Justicia el 7 de septiembre de 2007, 40
ﬁ ;E bajo el ntimero 15092, del Libro 36, Tomo de Sociedades por Acciones, ¢l que en 41
ot %" fotacopia debidamcnie autenticada se encuentra agregado al folio 560 del presente |,
%\% ; fﬁ‘: Registro Notarial 374 de Capital Federal, protocolo del afio 2007. El cardcter 43
F invocado por los comparecientes resulta del Acta de Asamblea de eleccidn de 44
autoridades y del Acfa de Directorio de distribucién y aceptacién de cargos, ambas "
] de fecha 17 de mayo de 2010, las que en fotocopias debidamente autenticadas 48
agrego a la presente y del acta especial que autoriza ¢l presente otorgamiento, El -
f-‘;"lf acta especial que antnriza este otorgamiento Ia tengo 2 la vista para este acto, en | 0
fotocopia debidamente autenticada agrego a la presente. y franscripta {ntegramente |
es del siguiente tenor: “ACTA N° 1329 En la ciudad de Buenos Aires, a los 31 dias |
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‘solo sé considerara revocado cuando lo

ARGENTINA S.A., cuyas firmas van al pi;, en la sede social de la calle Ramallo
1851, bajo la Presidencia del Sr, James 8. Harold, Vicepresidente en ejercicio de la
Presidencia por ausencia de su titular. Siendo las 10.30 horas y verificada la

existencia de quérum, el sefior Presidente da por iniciado el acto e informa que el

objeto de la reunién es% nombramiento de un nuevo apoderado y las facuitades que
se le otorgaran. En tal sentido, el Directorio decide por unanimidad y luego de un e
intercambio de ideas, lo siguiente: Otorgar a la Sra. Adriana Gisela JIMENEZ |

PODER para que, individualmente, represente a Novartis Argentina S.A. ante todas |

las autoridades administrativas, sean ellas Nacionales, Provinciales o Municipales o

de entidades Privadas, incluyendo la Presidencia de la Nacién, la Secretarfa de

Medio Ambiente, el Ministerio de Salud Pdblica y sus dependencies y

Subsecretarfas e incluso el Instituto Nacional de Farmacologfa y Bromatologia y 1a

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), el Ministerioc de Economia, sus Secretarias e incluso la Secretarfa de
Estado de Comercio, el Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, sus
depgndcncias ¢ incluso el Laboratorio Central de Salud Pblice, la Policia Federal,
las Policias Provinciales, Obras Sociales, Hospitales, Clinicas, Sanatorios y demés
Empresas Piblicas y Privadas en general para tramitar ante elles cualquier clase de
asuntos, formular peticiones, presentar titulos, declaraciones juradas, escritos y

documentos, producir pruebas e informaciones, formular todo tipo de reclamaciones

y finalmente para que practique todas las demés gestiones y diligencias que requiera |

el mejor deserhpefio de este mandato que para lo expuesto y lo relacionado con ello,

sc le confiérd. 'E} mafidato que se Gtorgue en funcién de las mencionadas facultades

ente por_escritura pablica o
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mandatario. no revocdndolo la intervencién de otros apoderados de la Sociedad en

*# los mismos asuntos que se le encomienden. Finalmente, e} Directorio autoriza a dos

i ' . . d . .
. cualesquiera de sus miembros a formalizar la escritura de poder en los términos

. precedentes. No habiendo méds asuntos que tratar, se levanta la sesion siendo las

11.00 horas. (Siguen firmas ilegibles)’.ﬁ" ES COPIA FIEL, doy fe. Y los

. 3% comparecientes en el cardcter invocado, asegurindome la plena vigencia de sus

mandatos, dicen que por la presente otorgan PODER a favor de la sefiora Adriana

Gisela JIMENEZ, para que, individualmente, represente a Novartis Argentina S.A,

o © +iF pudiendo realizar todos y cada uno de los actos que se detallan en el Acta de

Directorio precedentemente transcripta, la que a sus efectos se da por reproducida

en este lugar. LEO la escritira a los comparecientes, quienes asi la aceptan

i . haciendo también uso del derecho de leerla por si, firmando la presente en prueba

P

R A e )
- I ’? i AL ¢
Novartis Argeriting S.A, WY

K .

- ¥l de conformidad por ante mi, doy fe. Firmado: Aldo Tomds BLARDONE. Jorge
G

% Luis URRIBARRI RUNZER.- Ante mi, Alvaro Gutiérrez Zaldiver. Esté mi sello.

r“ CONCUERDA con su escritura matriz que pasé ante mi al folio 253 del Registro

- %% 374 a mi cargo. Para LA APODERADA expido la presente PRIMERA COPIA
) (PROTOCOLO A) en los sellos de Actuacién Notarial numerados correlativamente
?b‘?"‘; del N012321398 al presente, que firmo y sello en el lugar y fecha de su

. 3% otorgamiento.

.,

L
!

FOTOCOPIA CERTIFICADA EN EL

SELLO DE ACTUACION NOT, ]
N e o L BE | £EE T
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_ Famn. Bisa Orpsa
Co-D:rectom‘-—#”écmcc‘:a - M.N, 15,575
Gte. da Asuntos Regulatorios
Apaderada |
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Buenos Aires. 07 de septiembre de 2010

P

En mi caracter de escribano  Titular del Registro Notarial N°® 374 de Capital Federal
CERTIFICO que la reproduccién anexa, extendida en 2 (dos)

foja’s, que sello y firmo. es COPIA FIEL de su original, que tengo a la vista, doy fe.

Novartis Argenting S.A,
;. Farm, Blss Qroga
Co-biféctors Tacnies - MN. 15,575
Gta. de Asuntos Regulatorios
Apoderada







