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VISTO el Expediente nO 1-47-6961-14-8, 1-47-111 -488-15-5

y 1-47-13385-15-3 del Registro de esta Administración Nacion 1; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud e la firma

MONTEVERDE S.A., referida a la habilitación de su nueva eSfructura en ,

las condiciones previstas por la Ley nO 16.463, el Decreto nO 1$0/92 y sus I

modificatorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requ sitos de la

normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 192 por el De artamento

de Inspecciones de la Dirección de Fiscalización y Gestión de iesgo de la

Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen I

objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas,

en el Artículo 8, inciso II) del Decreto nO 1.490/92 y Decretd nO 101/15 '

de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NA ONAL DE

DI S P O N E: '

ARTICULO 1°.- Déjase sin efecto las Disposiciones N° 8716/1 Y 4834/15!

en todas sus partes y los Certifi~ados correspondientes, fechados el 26 I

d, oct,'" d, 2015, lo, '"'1" d,',,'" ,oc P"""",+ '" ,,'
:~:~~:i:jÓ:~ 30 días acompañado de la copia autenticada dJela presente;,

ARTICULO 20.- Habilítase a la firma MONTEVERDE S.A. la m dificación d~

estructura como EDIFICIO 1: ELABORADOR DE ESpJCIALIDADE~

MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE MICRJGRANULOS~

GRANULADOS, COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUJIERTOS Y
CAPSULASRIGIDAS CON PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICJ~; EDIFICI¿

2: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN ~S FORMA~

FARMACEUTICAS DE GRANULOS, COMPRIMIDOS, C¡bMPRIMIDO¡S

RECUBIERTOS, COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, MICROGRANULOS iy

CAPSULAS RIGIDAS, SIN' PRINCIPIOS ACTIVOS BETALAcdrAMICOS, ~I

CITOSTATICOS, NI HORMONALES; EDIFICIO 3: DEPOSITO DE MATERIAL
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DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO; EDfFICIO 4:

ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE ESPECIALIDADES MEDIdNALES EN

LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS NO ESTERILE~ y SIN

PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTA~ICOS, NI

HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO SECUNDA~IO DE :

ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y EXPORtADOR DE'

ESPECIALIDADES MEDICINALES (INCLUIDAS VACUNAS) todos ellos con'

planta sita en Ruta Nacional N° 40 s/n esquina calle 8, Depatamento de I

Pocito, Provincia de San Juan; EDIFICIO 5: DEPOSITO DE MATERIAL DE:

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO sito en Calle Entre RíJ 477 (sur),:

Departamento de Rawson, Provincia de San Juan; EDIFICIO 61: DEPOSITO!

DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTOiPRODUCTO

TERMINADO. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPEfIALIDADES

MEDICINALES sito en la calle Estados Unidos 5132, Malvinas Argentinas!

Provincia de Buenos Aires, todas las instalaciones para funcio~ar de form~,
I

conjunta. I
ARTICULO 30.- Establécese que la Dirección Técnica será jercida por I
la Farmacéutica MARIA LORENA MANZUR, DNI: 23.616.18[5' MatríCUlr

Nacional N° 13.152 Y Matrícula Provincial N° 621. ;
,

ARTICULO 40.- Extiéndase el Certificado correspondiente a I habilitación
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conferida por el Artículo 2° de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 63 a 171,

201 Y 202 del expedientes anexado a fs 191. j
ARTÍCULO 6°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de nformación

I
Técnica para su conocimiento y demás efectos; por Mesa de Entradas.

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenJicada de la ¡
presente Disposición, del Certificado mencionado en el Artículo ° y de las'

I

copias de los Planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

Expediente N°: 1-47-6961-14-8, 1-47-1110-488-15-5 Y 1-47-133'85-15-3.cr- :ISPOSICION N'

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M..A.T.
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