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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT DIBPOBICION W° 4 3 5 5'-

BUENQOS AIRES,
2 3 Jun 204
VISTO los Expedientes NO 1-47-20908-12-8 del Registro de esta

Administracién Nacional; vy

CONSIDERANDO;
Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
" NYCOMED S.A. referida a la certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control para el establecimiento sito en Av. Manuel Cordova
Galarza km 6 % Pusuqui, Quito, ECUADOR vy propiedad de la firma
TECNANDINA S.A. TENSA, en las condiciones previstas por la Ley N°
16463, Decreto N® 150/92 y sus modificatorios y la Disposicién — ANMAT
- N° 2123/05.

Que a fs. 253 a 356 se agrega el Acta de Inspeccién de la planta
realizada por Inspectores del Instituto Nacional de Medicamentos en
cumplimiento de la Orden de Inspeccidén 724/13.

Que de lo relevado durante la inspeccion, se considera que no
puede certificarse el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidn

y Control por parte del laboratorio TECNANDINA S.A. TENSA.
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Que a fs. 357 obra el informe producido por el Departamento de
Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos el que concluye que el
establecimiento cuya certificacion fue solicitada no cumple con las Buenas
Practicas de Fabricacidn vigentes en la Replblica Argentina.

« Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional

de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud dellas facultades conferidas por los Decretos

Nros 1.490/92 y 1.271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. Deniégase la solicitud de la certificacidn de Buenas
Practicas de Fabricacién y Control en los términos de la Disposicion -
ANMAT - N° 2123/05 para el establecimiento dé la firma TECNANDINA
S.A. TENSA, sito en Av. Manuel Cordova Galarza km 6 2 Pusuqui, Quito,

ECUADOR, por los argumentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso

de reconsideracion y/o alzada, dentro del plazo de 10 y/o 15 dias habiles
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de notificado de la presente Disposicion, respectivamente, de acuerdo con
lo previsto por los Articulos 84 y 94 y concordantes del Reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.
Comuniguese al Instituto Nacional de Medicamentos. Cumplido, archivese

'PERMANENTE.

Expedientes N° 1-47-20908-12-8
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