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BUENOSAIRES, 15 ole 2014

VISTO el Expediente nO 1-47-17776-09-4 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma

BIOTOSCANA FARMA S.A., referida a la habilitación de su nueva

estructura, en las condiciones previstas por la Ley nO 16.463, el Decreto

nO150/92 Y sus modificatorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo Informado a fojas 170 por el Departamento

de Inspecciones de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo de la

Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen

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 11)del Decreto nO1.490/92 y Decreto nO1886/14.
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Por ello;

D1SPOSICION N°

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Habilitase a la firma BIOTOSCANA FARMA S.A., la nueva

estructura como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

SEGÚN RESOLUCION NO 223/96. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE

ESPECIALIDADESMEDICINALES con instalaciones sitas en Av. Pte. Arturo

IlIia 668/70, Villa Sarmiento, Morón, Provincia de Buenos Aires. Y

DEPOSITO DE PRODUCTOIMPORTADO EN CUARENTENAsito en calle Los

Álamos, entre los Fresnos y Los Pinos, Sección 1, Manzana 7, Lote 11,

Localidad Zona Franca La Plata, para funcionar en forma conjunta.

ARTICULO 20.- Establécese que la Dirección Técnica será ejercida por

la Farmacéutica MONICA MARIA BUSTOS, DNI: 13.181.384, Matricula

Nacional N° 15.259.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la
I

habilitación conferida por el Articulo 10 de ia presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitación, autorizado por la

NO3875/08 fechado 18 de julio de 2008, el cual deberá ser
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presentado en el término de 30 dias acompañado de la copia

autenticada de la presente disposición.

ARTICULO 50.- Acéptanse ios planos oficiales obrantes de fojas 154 a ¡59.

ARTICULO 60.- Anótese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica para su conocimiento y demás efectos; por el Departamento

de Mesa de Entradas notlfíquese al interesado y hágasele entrega de la

presente Disposición, del Certificado mencionado en el Artículo 30 y de la

copia del plano oficial aprobado. Cumplido, archívese.

Expediente nO 1-47-17776-09-4

DI5PDSICIÓN NO

Dr. FEDERICO KASKI
Subadrnlnletrador Nacional

A.N.M.A.T.
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