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VISTO el Expediente nO 1-47-14964-15-1 del

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO;

I

Registro de esta
¡

I

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud d~ la firma
1

EUROFARMAARGENTINA S.A., referida a la habilitación en las condiciones
!

previstas por la Ley nO16.463, el Decreto nO 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la,

normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 188 por el Departamento

de Inspecciones de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riésgos de la

Dirección Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ho existen
I

objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo sOlicitado'1

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones, conferidas
I

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

16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO;NAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA I
I
I
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I
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I
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I ARTICULO 10.- Habilitase a la firma EUROFARMA ARGENTINA Sr'.A. como
'1
I LABORATORIO ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALEk EN LAS

'1 FORMAS FARMACEUTICAS DE POLVOS, GRANULADOS, COMPLMIDOS,
I

! COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPSULAS, LIQUIDOS y SEMISOlJDOS NO
I

!
I ESTERILES; EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS I ACTIVOS

1
[ BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. IMPORTADOR Y

I
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Av.

I

San Martin nO4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires. 1

I
ARTICULO 20.- Establécese que la Dirección Técnica será ejercida por

I
la farmacéutica PAULA MARIEL BUDNIK, DNI 28.154.274, I Matrícula

I

'1,

1

I

I

I

'1

1

Nacional N° 15.928.
'1

'1 . ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondie~te a la

'[ Ihabilitación conferida por el Artículo 10 de la presente Disposición.

(JI.., I
[ ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitación, autori~ado por la r
I
I Disposición NO 8685/15 fechado el 26 de octubre de 2015, el ~ual deberá i
I 1)Q, 1
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ser presentado en el término de 30 días acOmpañado

autenticada de la presente disposición.

I

J la copia

I
I

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas lí8 a 186,

ARTICULO 60.- Anótese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

T' . ..' d . f d I deCnlca para su conocimiento yemas e ectos; por Mesa e 'Entra as
I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente DiJposición,

del Certificado mencionado en el Artículo 30 y de la copia del PIJno oficial
I

aprobado. Cumplido, archívese.

Dr. ¡;¡OlilEliI:r.\J I,.guj:;¡
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Expediente nO 1-47-14964-15-1
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