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Dispeosicion
Numero: DI-2019-3648-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-009650-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-9650-17-8 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA vy,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma DENVER FARMA S.A., referida ala
habilitacién de su nueva estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463, Decreto N° 150/92 y
sus modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que a fojas 807 a 843 se agrega el Acta de Inspeccion de la planta realizada por la Comision de inspectores
del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que a fs. 878 obra el informe producido por la Direccién de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos, la que concluye que el establecimiento de referencia cumple con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma DENVER FARMA S.A. la nueva estructura como LABORATORIO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FAMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS, POLVOS, SEMISOLIDOS, AEROSOLES, LIQUIDOS;



EN TODOS LOS CASOS NO ESTERILES; COLIRIOS E INYECTABLES LIQUIDOS CON Y SIN
ESTERILIZACION FINAL, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS NI CITOSTATICOS NI HORMONALES. ELABORADOR DE INGREDIENTE
FARMACEUTICO ACTIVO EN PLANTA SEGREGADA PARA PRODUCCION BIOTECNOLOGICA
DE PROTEINAS RECOMBINANTES CON LEVADURAS METILOTOFICAS. IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. AMBAS PLANTAS SITAS EN LA CALLE
MOZART S/N, CENTRO INDUSTRIAL GARIN, ESCOBAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. PARA
FUNCIONAR EN FORMA CONJUNTA CON EL DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO
APROBADO, SITO EN LA CALLE NATALIO QUERIDO 2285, MUNRO, VICENTE LOPEZ,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccién Técnica seguirad siendo ejercida por el farmacéutico José
Luis Tomazzi, Matricula Nacional N°® 9.364.

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

ARTICULO 4°.- Cancélese el Certificado de Habilitacion autorizado por Disposicion N° 5772/14, el cual
debera ser presentado en el término de 30 dias acompafiado de la presente Disposicion ante la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos oficiales que constan en los Anexos PLANO-2019-10364413-
APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registtese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposiciéon y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica. Cumplido,
archivese.
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