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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-12454-15-5

VISTO el Expediente N° 1-47-12454-15-5 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LABORATORIO DOSA SA, referlda ala
correccidn de la Disposicion N° 9212/17.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error nvoluntario en lo referente a la direccion de
la planta; siendo dicho error subsanable en los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedlmlento
Administrativo, Decreto n® 1759/72 (t.o. 1991).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua conforme a las facultades previstas en el Articulo 8 del Decreto n® 1490/92 y Decreton® 101
de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion n°® 9212/17 de esta Administracién Nacional,
el que quedara redactado de la siguiente manera: ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIO
DOSA SA, la nueva estructura como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DE CAPSULAS DURAS CONTENIENDO POLVOS PARA INHALAR
SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES.

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. PROCESO DE
CRISTALIZACION DEL IFA PIRFENIDONA. IMPORTADOR Y EXPORTADOR} DE
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ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Girardot n° 1367/69/73 de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.-Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacidn conferida por el Articulo 1°
de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Habilitacién, autorizado por la Disposicion N° 9212/17
fechado el 10 de agosto de 2017, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias
acompaiiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°- Acéptanse los planos generados con el N° PLANO-2017-23170455-APN-
DFYGR#ANMAT, PLANO-2017-23170400-APN-DFYGR#¥ANMAT v  PLANO-2017-23170373-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para su conocimiento
y demas efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la
presente Disposicion. Camplido, archivese.
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Repiblica Argentina
MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento LABORATORIO DOSA S.A., ha sido habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE CAPSULAS DURAS CONTENIENDO POLVOS PARA INHALAR SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES. PROCESO DE CRISTALIZACION DEL IFA PIRFENIDONA. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES, con planta sita en la calle Girardot N° 1367/69/73, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (NUEVA ESTRUCTURA); encontrandose inscripto
en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA..-

Expediente N° 1-47-12454-15-5.- Disposiciones Nros. 3855/17,9212/17y 12114/17.- Legajo N° 6954.-
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 12 de diciembre de 2017.-
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SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA___ . .
ANMAT
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:% El presente documento electrénico ha side firmado digitalmente en los ténminos de la Ley N° 25.508, 6] Decreto N° 2628/2002 v el Decreto N° 283/2003.-
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