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BUENOS AIRES, § 7 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-7463-16-8 del Registrol de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEGNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la fi
ARGENTINA S.A., referida a la ampliacion de rubro para su planta

Caldén S/N Zona Franca, General Pico, Provincia de La Pampa, en las ¢

previstas por la Ley N° 16.463, Decreto N© 150/92 y sus modificatorios;

‘ma MERZ
sita en El

bndiciones

Que a fojas 67 a 75 se agrega el Acta de Inspeccidn de' la planta

realizada por 1a Comision de inspectores del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que a fs. 127 obra el informe producido por la Direccién de

Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, la que concluye que el

establecimiento de referencia cumple con los requisitos exigidos por la
aplicable.
Que se actua en ejercicio de las facultades conferida

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTQS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA ;
DISPONE: If

ARTICULO 1°- Autorizase la ampliacion de rubro a la firma MERZ AIIRGENTINA
“S.A. como IMPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, SIN PRINCIPIOS
ACTIVOS BETALACTAMICOS, INI CITOSTATICQOS, NI HORMONALES.
ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta
sita en El Caldén S/N Zona Franca, General Pico, Provincia de La Pampa.
ARTICULO 2°- Establécese que la Direcciéon Técnica seguira siendo ejercida por el
farmacéutico Gustavo Marcelo Garcia, Matricula Nacional N© 12.485.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion
conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicién.
ARTICULO 4°.- Cancélese el Certificado de Habilitacién autorin;zado por
Disposicién N© 13503/16, el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias
acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicién ante Ial Direccién

de Gestién de Informacion Técnica.

ARTICULO 59.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 76 a78.
ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccidn de Gestion de Iﬁformacién
Técnica para su conocimiento y demds efectos; por la Mesa de: Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de una copia autenticada de la
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presente disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la copia

del plano oficial aprobado. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-7463-16-8 |

DISPOSICION N©

s 2758

or. HOBERTO LEPY
Subadministrador Naocioral

ANMAT
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