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BUENOSAIRES,
o 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente nO 1-47-7095-15-5 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma

DROMEX BIOTECH S.A., referida a la habilitación en las condiciones

previstas por la Ley nO16.463, el Decreto nO150/92 y sus mOdifi~atorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUisitls de la

normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 209 por el Departamento

de Inspecciones de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesdos 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 co feridas

en el Artículo 8, inciso Ir) del Decreto nO 1.490/92, Decreto nO 18 6/14 Y

Decreto nO1368/15.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO AL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Habilitase a la firma DROMEX BIOTECH S.A. como

ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA j FORMA
FARMACEUTICA DE COLIRIOS (EN SOLUCION y EN SUSPENS ON) EN

TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMI~OS NI

CITOSTATICOS NI HORMONALES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Puente del Inda 2450,

Parcela 34, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires. l
ARTICULO 20.- Establécese que la Dirección Técnica será ejer ida por

el farmacéutico DANIEL OSCAR BlANCO, DNI 17.681.132, Jatrícula

Nacional N°12.803.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la

habilitación conferida por el Artículo 10 de la presente Disposición.

ARTICULO 40.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 12, 126 Y

~.
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127.

ARTICULO 5°.- Anótese, gírese a la Dirección de Gestión de Info mación

Técnica para su conocimiento y demás efectos; por Mesa de ;ntradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente DiSpbsición,

del Certificado mencionado en el Artículo 30 y de la copia del p'anl oficial

aprobado. Cumplido, archívese.
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Expediente nO 1-47-7095-15-5

DISPOSICIÓN NO

DR. LEONARDO ¥EIlNi
SUBAOMINISTRAOOR NACIONAL

DECRETO N- 1368/2015
A.N.M.A.'ra

3

I


	00000001
	00000002
	00000003

