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suenos atres, 06 FEB 2017

VISTO el Expediente n® 1-47-21876-11-1 del Registro {de esta

Administracién Nacional, y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de fa firma

GEMEPE SA, referida a fa habilitacidn de su nueva estructura en las
condiciones previstas por la Ley n® 16.463, el Decreto n© 150/52 y Sus
modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 487 por el Departamento
de Inspecciones de la Direccién de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de |a
Direccidon Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no| existen
objeciones técnicas, por lo que puede accederse a o solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

en el Articulo 8, inciso IT) del Decretoc n® 1.490/92 y Decreto n% 101 de

fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
i
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ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma GEMEPE SA, !a nueva estructlira como

ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS
FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS ESTERILES: COLIRIOS; SOLU

SUSPENSIONES Y  EMULSIONES  INYECTABLES, COCN

ESTERILIZACION TERMINAL; Y SOLUCIONES PARENTERALES C

FORMAS
CIONES,
Y  SIN

E GRAN

VOLUMEN (HASTA 500ml) CON ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR

HUMEDO, EN TODQS LOS CASOS SIN  PRINCIPIOS ¢
BETALACTAMICQS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. ELAB
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VIVO (ME!L
CONTRASTE) EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLU
SUSPENSIONES Y EMULSIONES. IMPORTADOR Y EXPORTAL
ESPECIALIDADES MEDICINALES Y DE INGREDIENTES FARMAC
ACTIVOS con planta sita en Gregorio Araoz de Lamadrid N° 1z
Melchor Gaspar de-JoveIIanos N¢ 886, de la Ciudad Autdonoma de

Aires, DEPOSITOS DE MATERIAL'TES DE ACONDICIONAMIENTO P

ACTIVOS
ORADOR
)IOS DE
CIONES,
DOR  DE
CUTICOS
83/85 y

Buenos
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Y SECUNDARIO Y PRODUCTO TERMINADO sitos en Av. CastaFlares N
3222/28/90, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, | AMBAS
INSTALACIONES PARA FUNCIONAR DE FORMA CONJUNTA.
ARTICULO 29°.- Establécese que la Direccién Técnica serd ejercida por
ta Farmacéutica SANDRA LILIANA INGENITO, DNI: 16.398.550, Matricula
Nacional N° 10.323.
ARTICULO 39.- Extiendase el Certificado correspondiente a la habilitacion
conferida por el Articulo 12 de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por |a
Disposicidn N° 5932/00 fechado el 10 de octubre de 2000, el cual deberd
ser presentado en el término de 30 dias acompafado della copia
autenticada de la presente disposicidn.
ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 230 a 241
y 243 a 2465.
ARTICULO 69.- Registrese, girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica para su conocimiento y demas efectos; por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion,
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del Certificado mencionado en el‘ Articulo 39 y de la copia del plano oficial

aprobado. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-21876-11-1
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Dr, CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM, AT,
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