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BUENOSAIRES, 1 B ABR 2016

VISTO el Expediente nO 1-47-7585-15-8 y 1-47-7586- 5-1 del

Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO;

nO 150/92 Y sus modificatorios.

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma

Que la documentación aportada ha satisfecho los requiSitos de la

normativa aplicable. ¡
. Que de acuerdo con lo informado a fojas 109 por el Dep rtamento

de Inspecciones de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riksgo de la

Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ho existen

I
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, LABORATORIOSlIMA S.A.r.t., referida a la habilitación de su nuevo

depósito sito en las condiciones previstas por la Ley nO 16.463, JI Decreto,
,
I,
,

-j
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 Decreto nO 101/15

de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello; I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO~AL DE

conjunta.
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ARTICULO 10.- Habilitase a la firma LABORATORIOS IMA S.A.I.<C., como l'
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LASIFORMAS I
FARMACEUTICAS DE INYECTABLES LIOFILIZADOS Y EN SOLUCION

(HASTA 100ml INCLUSIVE), SIN ESTERILIZACION FINAL EN T~DOS LOS

CASOS 'CON PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS; SOtUCIONES I
DISOLVENTES SIN ESTERILIZACION FINAL Y CON ESTEJILIZACION I
FINAL POR CALOR HUMEDO PARA LA RECONSTITUCION O DILuCION DE I
LOS PRODUCTOS CITOSTATICOS DESCRIPTOS. IMPodTADOR y!

EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDIGNALES. ACONDICIJNAMIENTO I
SECUNDARIO. DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con Pljnta sita en¡

Palpa nO 2862/70/76/78/86 PB, 1° Y 2° Piso, Ciudad Autónom6 de Buenosl

Aires. DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE rMPAQUE yl
CONTRAMUESTRAS sito en Av. San Martin nO4751, Florid , Partido de

I
Vicente López, Provincia de Buenos Aires, para trabajar en forma i
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ARTICULO 20.- Establécese que la Dirección Técnica será ejercida por¡'
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la Farmacéutica ALEJANDRA FERNANDES, DNI: 22.518.643, Matrícula

Nacional N° 12.674.

conferida por el Artículo 10 de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitación, autoriza o por la
I

Disposición NO4003/11 fechado el 8 de junio de 2011, el cual deberá ser

presentado en el término de 30 días acompañado. de la copia

autenticada de la presente disposición.
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ARTICULO 50.- Acéptanse 16s planos oficiales obrantes de fojas 3 a 5 del

Expediente nO 1-47-7585-15-8 y 2 a 4 del Expediente anexado nO 1-47-
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Dr. ROBERTO LIi!i;1a
Subadmlnlstrador acional,

A.N.M.A .•
3
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7586-15-1.
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Expediente nO 1-47-7585-15-8 y 1-47-7586-15-1

aprobado. Cumplido, archívese.
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ARTICULO 60.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica para su conocimiento y demás efectos; por Mesa dl Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente D!iSPosición,

del Certificado mencionado en el Artículo 30 y de la copia del plano oficial
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