“2011- Ao del Trabajo Decents, fa Safied y Seguridad d fos Trabayadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT pisposicion v 1 § § 8

BUENOS AIRES, 16 MAR 2011

VISTO el Expediente n® 1-47-21976-10-5 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita Ila solicitud del
LABORATORIO KEMEX S.A,, referida a la habilitacion de su nueva
estructura, 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 33 por el Departamento de
Inspecciones 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 Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19,- Habilitase al LABORATORIQO KEMEX S.A., la nueva
estructura como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE INYECTABLES LIQUIDOS Y
LIOFILIZADOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS. IMPORTADOR /
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en

Nazarre 3446/54, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 29.- Establécese que la Direccidon Técnica serd ejercida por
fa Farmaceutica NATALIA CAROLINA ALONSO, Matricula Nacional N°
14.071.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la
habilitacion conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacién, autorizado por

Disposicién N© 6300/07 fechado el 26 de octubre de 2007, el cual debera

L/% ser presentado en el término de 30 dias acompafiado de la copia
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autenticada de |a presente disposicion.
ARTICULQO 5°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 7 a 9.
ARTICULO 6°.- Anétese, girese al Departamento de Registro y Asuntos
Reglamentarios y Legales, para su conocimiento y demas efectos;
por &l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hagasele entrega de la presente Disposicion, det Certificado mencionado

en el Articulo 3° y de la copia del plano oficial aprobado. Cumplido,

archivese PERMANENTE,

[ . . )
Expediente n°® 1-47-21976-10-5 ol A2y - dmore"
ot A Sien o™
: - . rvE”
DISPOSICION NO 1 8 8 8 Gy T
jr



