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!
VISTO el Expediente n® 1-47-2073-15-7 del Registro de| esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO; | ;
Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la ffirma
FICAMI DE ROSANA GABRIELA MINO, referida a la habilitacién eh las

condiciones previstas por la Ley n® 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus

maodificatorios.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos |de la
normativa aplicable. '

Que de acuerdo con lo informado a fojas 85 por el Departamen:to de
Inspecciones de la Direccidon de Fiscalizacion y Gestién de Riesgos de la
Direccion Naéional 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 101/15 de

- fecha 16 de diciembre de 2015,
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
! ARTICULO 19°.- Habilitase a la firma FICAMI DE ROSANA GABRIFLA MINO
como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES INYECTABI_LES
EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES PARENTERALES: DE
" GRAN VOLUMEN (SPGV) EN TODOS LOS CASOS CON ESTERILIZAQON
TERMINAL POR CALOR HUMEDQ con planta sita en calle Nogoya n°® 1848,
San Benito, Provincia de Entre Rios.
ARTICULO 29.- Establécese que la Direccion Técnica sera ejercida por
la farmacéutica SANDRA PATRICIA SANTA CRUZ, DNI 18.519.631,
Matricula Provincial N° 10.230.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la
habilitacion conferida por el Articulo 15 de la presente Disposicidn.
ARTICULO 49.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 82 a 84.
ARTICULO 59.- Andtese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion
C@Técnica para su conocimiento y demads efectos; por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion,
del Certificado mencionado en el Articulo 32 y de la copia del plano oficial

aprobado. Cumpiido, archivese.

Expediente n° 1-47-2073-15-7
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Jr Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naclonal ]
ANM.AT. t
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