|
g
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2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4706-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-001243-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001243-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., solicita la
correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° 13.711/16.

Que los errores detectados recaen en la descripcion de la plantas.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el 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°.- Rectificase la Disposicion ANMAT N° 13.711/16 la cual quedard redactada de la
siguiente manera: “ARTICULO 1°- Autorizase la ampliacién de rubro a la firma LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L. como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS NO ESTERILES, SEMISOLIDOS Y
LIQUIDOS ESTERILES INYECTABLES Y NO INYECTABLES, LIOFILIZADOS Y AEROSOLES, EN
TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI
HORMONALES. ELABORADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES EN LAS FORMAS COSMETICAS DE SEMISOLIDOS, LIQUIDOS Y AEROSOLES.
ELABORADOR DE MEDICAMENTOS HERBARIOS. DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS,
GRANELES, PRODUCTOS SEMIELABORADOQOS, PRODUCTOS TERMINADOS Y
CONTRAMUESTRAS. AREAS CORRESPONDIENTES AL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y DE MEDICAMENTOS
HERBARIOS, con plantas sitas en las calles Carhué N° 1096 y Caaguazi N° 7171 y LaRosa s/n entre Av.
Gral Paz y Saladillo, todas en la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. ELABORADOR DE MATERIA
PRIMAS DE ORIGEN BIOTECNOLOGICO Y BIOLOGICO Y MEDICAMENTOS PARA TERAPIA DE
AVANZADA. DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS TERMINADOS Y
CONTRAMUESTRAS. AREAS CORREPONDIENTES AL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD, BIOTERIO Y DESARROLLO, con planta sita en Saladillo N° 2452, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Todos los establecimientos funcionan en forma conjunta”.

ARTICULO 2°. — Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de
la presente Disposicion. ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 3°. — Cancélase el Certificado de habilitacion autorizado por disposicion N° 13711/16, fechado
el 27 de diciembre de 2016, el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias acompafado de la
presente Disposicion ante la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 4°. — Andtese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, para su conocimiento
y demaés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicion y del Certificado mencionado en el Articulo 2°, cumplido, archivese.
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MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., ha sido habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE: LiQUIDOS Y SEMISOLIDOS NO ESTERILES, SEMISOLIDOS Y LiQUIDOS
ESTERILES INYECTABLES Y NO INYECTABLES, LIOFILIZADOS Y AEROSOLES, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI HORMONALES, ELABORADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES EN LAS FORMAS COSMETICAS DE SEMISOLIDOS, LIQUIDOS Y AEROSOLES. ELABORADOR DE MEDICAMENTOS
HERBARIOS. DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS, GRANELES, PRODUCTOS SEMIELABORADOS, PRODUCTOS TERMINADOS Y
CONTRAMUESTRAS. AREAS CORRESPONDIENTES AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD. IMPORTADOR Y EXPORTADOR
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y MEDICAMENTOS
HERBARIOS, con plantas sitas en las calles Carhué N° 1096, Caaguazia N° 7171 y La Rosa S/N entre Av. Gral. Paz y Saladillo, Hoam‘m en la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires. ELABORADOR DE MATERIAS PRIMAS DE ORIGEN BIOTECNOLOGICO Y BIOLOGICO Y MEDICAMENTOS PARA
TERAPIA DE AVANZADA. DEPOSITO DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS TERMINADOS Y CONTRAMUESTRAS. AREAS
CORRESPONDIENTES AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD, BIOTERIO Y DESARROLLO, con planta sita en la calle Saladillo N°
2452, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Todas las instalaciones funcionan de forma conjunta; encontrandose inscripto en el registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .-
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