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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-741-18-7

VISTO el Expediente n° 1-47-741-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.,
referida a la modificacion estructura en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, el Decreto n°® 150/92
y sus modificatorios.

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

Que de acuerdo con lo informado a fojas 126 por el Departamento de Inspecciones de la Direccion de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion 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 I1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., como ELABORADOR
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS DURAS, CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO
EN BLISTER Y FRASCOS Y SECUNDARIO, EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS ACTIVOS
CITOSTATICOS Y HORMONALES ANTINEOPLASICOS, sito en la calle Laprida n° 43, Avellaneda,
Provincia de Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS



FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS DURAS,
CON ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTERS Y FRASCOS Y SECUNDARIO, SIN
PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS, NI HORMONALES, NI BETALACTAMICOS.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, sito en la calle Dean Funes
n° 353, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. Ambos establecimientos funcionan en forma conjunta.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica serd ejercida por el Farmacéutico José Luis
CAMBIASO, DNI: 14.263.103, Matricula Nacional N° 10.559.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de
la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 1545/17 del 14
de febrero de 2017, el cual debera ser presentado en el término de 30 diasacompafiado de la presente
disposicién ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segun GEDO N°: PLANO-2019-56677678-APN-DFYGR#ANMAT
y PLANO-2019-56677793-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Anotese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento

y demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente
Disposicién, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la copia plano oficial aprobado. Cumplido,
archivese.

Expediente n® 1-47-741-18-7

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.25 12:39:13 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
SSSSS INumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.07.25 12:39:16 -03'00"



~'£002/€8Z N 012499(1 |0 A 2002/8292 .N 01919901 1690652 N Ko7 ) op Souluiel Sof ua eiuswWIe}BIp opeuLY opis ey bOIUOLYS(S OlUBUINDOP Bjuasald 14 ,'ww
- ; i N . j (a

—"

1 op | euibey

LVYINY

VIINDIL NOIDVINIOANI Ad NOLLSTY Ad NOIDDAHIA
10a0Qq

SYUYUIIS Plue(q 031aqoy a1

6€bLlieyiic IND
BRIV BIPNEID OV 1dvd

JOWUO

='610T 2P 0)s03e ap 9 ‘saary souang Ip swougIny pepni)
='€VIL N ofedory “"SAASNHLVIANV-NAV-786S-610Z-1d “L-81-1¥L-L¥-1 N S1aipadxy

“VOIAIW VIDOTONIAL A SOLNTNI'TY ‘SOLNTNVIIAAIN
4@ 'TVYNOIDOVN NOIDVHISININGYV ®is2 9p oxsi3er |2 ud ojdosur asopugnuosus {(vaNLONYLIST 9 NOIOVOIJIQOW) ewunfuoo exsuew
;O—u chomoﬁ:ﬁ mocomowﬁmumﬁﬂ mN£E< "SIy souang op N—oﬁ_\ro.u& Jw_.vwﬂm=0>< nmmm oN Saunyg uBa 21ed B] Ua 01Is WM—J<Z~U~H—HE WM—Q<A—~1—<~UMQWW
44 4OAVIdOdXA X VOAVLIYOWI ‘SOITAYIOVIVLIAA IN ‘STTVNOIWMOH IN ‘SODLLY.ISOLID SOALLDV SOIJIDNIYd
NIS ‘ORIVANNDAS A SOOSVHA A SHALSITE NI ORIVINIY OLNAINVNOIDIANOOV NOD ‘SVNN SVINSAYD A SOLYAIINITA
SOUINIIINOD "SOAINIIAINOD I SVILLOFOVINHVA SVINHOA SVT NA STIVNIOIGIIN STAVAITVIOAdST Aa YOAVIOdVTd
SOILy Sotiong op ELUIA0LL ‘ePIUE[PAY ‘€ oN BpLdET] 2[[ed ¥l U9 o)t ‘SODISYTIOANIINY STTVNOIWNOH X SODILLYLSOLID SOALLOV
SOIIDNIId NOD JINAWVAISNTIOXE ‘ORIVANNDES A SOOSVHA A WALSIIE NI ORIVINLNA OLNAIANVNOIDIGNODV NOD
'SVANA SVINSAYD A SOLYAIENDITN SOUNNMJINOD ‘SOAIATMAINOD AQ SVIOLLAADVINIVA SVIAOA SVT NA STTYNIDIAAI
SEAVArTVIOUdST I YOAVAOAYTA 0wod openjiqey opis vy “V'S VINIVH ANVZOT OTRMOLVIOHV'T OloIuioo[qeiss [0 anb aseoyie)

OLNAINIDATEV.LSH 3d NOIDJTIOSNI 4d OAVOILLY D

VOIAIN VIDOTONDIL A SOLNANWITV ‘SOINTNVIIAAIN 4d "TVNOIDVN NOIDVILSININGV
aN’1vs 3d ONYAI909 4d VRIV.LAYOD IS

TVIDOS OTT0HYVSAd A AN'TVS Ad OINALSINIIN
eunBuagry eanqnday



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Jueves 25 de Julio de 2019
	numero_documento: DI-2019-5982-APN-ANMAT#MSYDS
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


