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Disposicion
Nimero: DI-2019-4751-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-13469-11-7

VISTO el Expediente n® 1-47-13469-11-7 y anexo 1-47-6739-17-8 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO;

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

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

Que de acuerdo con lo informado a fojas 219 por el Departamento de Inspecciones de la Direccion de
Fiscalizacién y Gestion de Riesgo de la Direccién 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 II) 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 LABORATORIOS ASPEN S.A., como . LABORATORIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES SEGUN RESOLUCION (EX MSyAS) N° 223/96. CON AREAS -
DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y CENTRAL DE PESADAS (INCLUYENDO CENTRAL
DE PESADAS PARA PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS Y HORMONALES CITOSTATICOS
EXCLUSIVAMENTE). IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES,
con planta sita en Remedios N° 3439/43 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITOS DE



MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO, sitos en Virrey Cevallos N°

1829 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. AMBAS INSTALACIONES PARA FUNCIONAR EN
FORMA CONJUNTA. '

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica sera ejercida por la Farmacéutica Lorena Natalia
DURANTE, DNI: 22.581.970, Matricula Nacional N° 13.291.

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 Disposicién N° 5731/09 del 10
de Diciembre de 2009, el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias acompafiado de la
presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos segin GEDO N° PLANO-2019-43174627-APN-
DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-43173571-APN-DFYGR#ANMAT; PLANO-2019-43173171-APN-
DFYGR#ANMAT y PLANO-2019-43172950-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6°- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para su

conocimiento y demds efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la
presente Disposicion, del Certlﬁcado mencionado en el Articulo 3° y de los planos aprobados. 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 LABORATORIOS ASPEN S.A., ha sido habilitado como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES SEGUN RESOLUCION (EX MSYAS) N° 223/96. CON AREAS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y CENTRAL
DE PESADAS (INCLUYENDO CENTRAL DE PESADAS PARA PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS Y HORMONALES
CITOSTATICOS EXCLUSIVAMENTE). IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE waHO;HHU>de MEDICINALES, con planta sita en la calle
Remedios N° 3439/43, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. DEPOSITOS DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
mHOGZG>EO, sitos en la calle Virrey Cevallos N° 1829, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Ambas instalaciones funcionan de manera conjunta;
encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA .-

Expediente N° 1-47-13469-11-7 .- - DI-2019-4751-APN-ANMAT#MSYDS.- o Legajo N° 6903.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 19 de julio de 2019.-
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Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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