
6 "2016- )lño de{(]Ji"ntmorin á, fa 'Decfaradón áe fa Ináepmám,,,, :!'faáona,

:Ministerio efeSa{uá . f
Secretaria áe cFoCíticas, 1?sgufación e

Institutos I

7618 ,

BUENOSAIRES, 1f8JUL~O'l

VISTO el Expediente nO 1-47-641-15-6 del Registro

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO;

I

del esta

Que por dichas actuaciones se tramita

SERTEX SRL, referida a la habilitación de su

la solicitud de la: firma,
Inueva estructura en las

J

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

modificatorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. 1,

Que de acuerdo con lo informado a fojas 219 por el Departamento

de Inspecciones de la Dirección de Fiscalización y Gestión de RieSgo!de la

Dirección 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
I

en el Artículo 8, inciso JI) del Decreto nO 1.490/92 y Decreto nO 101 de

fecha 16 de diciembre de 2015.



I

.."",.,,~.,,".,.,~,_.,,_..L,i
~inisterio áeSa(uá

Secretaría áe Pofíticas, CRggufacióne
Institutos

)!.:N:M.)!. 'L

Por ello;

DISPOSIClt,CJ '"0
76'''e

DI S P O N E:

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA~ DE

I
I
I
1IARTICULO 10.- Habilitase a la firma SERTEX SRL, la nueva estructura

I
como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS

11

FARMACEUTICAS DE SEMISOLIDOS: GEL, POMADA, CREMA Y APOSITOS;
11

y LIQUIDOS NO ESTERILES, AMBAS DE USO EXTERNO EN TODOS LOS

11

CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS,

NI HORMONALES con planta sita en Brown NO 2862, Rosario, provin~ia de

1
Santa Fe y DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE

I
ACONDICIONAMIENTO sito en Jujuy N° 2727, Rosario, Provincia de Santa

Fe, ambos establecimientos para funcionar en forma conjunta.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Dirección Técnica será eJ'ercida por
I

el Farmacéutico SERGIO BURGIO, DNI: 22.955.535, Matrícula Nacional. ,

I

I
/"'fb

J)

N° 3.397.

ARTICULO 3°. - Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitLión

2
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conferida por el Artículo 10 de la presente Disposición.

ARTICULO 4°._ Cancélase el Certificado de Habilitación, autorizado hor la

Disposición NO 3127(14 fechado el 23 de junio de 2014, el cual d~berá
I

ser presentado en el término de 30 días acompañado de la copia

autenticada de la presente disposición.

ARTICULO 50.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 213 a,218.. ,

ARTICULO 60.- Registrese, girese a ia Dirección de Gestión de Inform.ción
,

Técnica para su conocimiento y demás efectos; por Mesa de Ent~adas
¡

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición,,
del Certificado mencionado en el Articulo 30 y de la copia del plano ¿ficial

aprobado. Cumplido, archivese. I
Expediente nO 1-47-641-15-6

DISPOSICIÓN NO
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