Minisieri de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e DISPOSICION N° 0 9 9 ﬁ

Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, . 17ENE b

VISTO el Expediente n® 1-47-6108-14-2 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
LABORATORIO DOSA S.A., referida a la ampliacién del rubro, en las
condiciones previstas por Ié Ley n® 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus
modificatorios. |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aﬁ)licable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 155 por el Departamento
de Inspecciones' de la Direccidn de Fiscalizacidn y Gestion de Riesgo ‘de la
Direcciéon 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 Articulo 8, inciso II) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto n° 1886/14.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIO DOSA S.A., la
ampliacibn de rubro como LABORATORIO ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES CON ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAlO
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE CAPSULAS DURAS CONTENIENDO
POLVOS PARA INHALAR SIN. PRIN(fIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Girardot 1367/69/73

de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. |

ARTICULO 29°.- Establécese que la Direccién Técnica serd ejercida por
la Farmaceéutica MARIA CECILIA TERZQ, DNI: 20.337.606, Matricula
Nacional N° 13.153. ' ;

ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la
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habilitacion conferida por el Articulo 19 de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacién, autorizado por la
Disposicidn N° 3553/10 fechado el 8 de julio de 2010, el cual deberd ser
presentado en el término de 30 dias acompafiado de la copia
autenticada de la presente disposicion.
ARTICULO 50.- Aceptanse los planos oficiales obrantes de fojas 143 a 154.’
ARTICULO 69,- Andtese, 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 hagasele entrega de la

presente Disposicidon, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la

copia del plano oficial aprobado. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-6108-14-2
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ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT
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