Lo

“2011- Afio del Trabaga Decente, la Salud y Sequridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e e
Institutos mﬂm* r‘ 0 0 3

ANMAT

suenos ares, 07 Jun 2011

VISTO el Expediente n® 1-47-498-09-8 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDOQO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
LABORATORIOS I.M.A. S.A.I.C.,, referida a la habilitacion en las
condiciones previstas por la Ley n® 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus
modificatorios.

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

Que de acuerdo con lo informado a fojas 35 por el Departamento de
Inspecciones del Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones
técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de
su competencia.

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 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19.- Habilitase a la firma LABORATORIOS I.M.A. S.A.1.C., como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE: INYECTABLES LIOFILIZADOS Y EN SOLUCI(f)N, SIN
ESTERILIZACION TERMINAL, EN TODOS LOS CASOS CON PRINCIPIOS
ACTIVOS CITOSTATICOS; SOLUCION DISOLVENTES CON Y SIN
ESTERILIZACION FINAL PARA RECONSTITUCION O DILUCION DE LOS
PRODUCTOS CITOSTATICOS DESCRIPTOS. IMPORTADOR Y EXPORTADOR
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES., ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, sito en Palpa 2862, C.A.B.A.
ARTICULO 29.- Establécese que la Direccion Técnica sera ejercida por el
farmacéutico ALEJANDRA ISABEL FERNANDES, Matricula Nacional n°
12674.

ARTICULO 39,- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion
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conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 40.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 32 a 34.
ARTICULO 59,.- Cancélese los Certificados de Habilitacion, autorizados por
Disposicion N© 4825/05 fechada el 16 de Septiembre de 2005, el cual
debera ser presentado en el termino de 30 dias acompafiado de la copia
autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 69°.- Anotese, girese al Departamento de Registro y Asuntos
Reglamentarios y Legales, para su conocimiento y demas efectos; por el
Departamento de Mesa de Entradas 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. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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