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’ Ir VISTO el Expediente n® 1-47-14562-16-2 del Registro de esta
. !
,IAd:ministracién Nacional; y l
| ]
' CONSIDERANDO; . |
:firma

!! Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud] de la
|

| : .
LAIBORATORIOS RAMALLO SA, referida a la habilitacion en las condic;iones
p[l'levistas por la Ley n© 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus modiﬁcatforios.

I
f[ Que la documentacién aportada ha satisfecho los re:quisitos!de la
n’clarmativa aplicable. !

| | | =

{’ Que de acuerdo con lo informado a fojas 115 por el Departa_mento

de Inspecciones de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgos de la
| .

| .
I?’ireccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen
| | |
bjeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

o
' !

|

- = - = - - l p - v
Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones congferldas
!

n el Articulo 8, inciso 1I) del Decreto n° 1.490/92 y Decrei?o 101 d<:a fecha

M-

de diciembre de 2015.
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Por ello;
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|
DISPONE:

ARTICULO 19.- Habilitase a la firma LABORATORIOS RAMALLO SA como

ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS

FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN

|
SACHETS Y BOLSAS Y SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO

VOLUMEN EN SACHETS Y AMPOLLAS, TODAS ELLAS CON
:ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO Y SfIN PRINCIPIOS
IACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMC;NALES.
IIIMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con

'planta sita en Ingeniero Agustin Roca n° 530, Ramallo, Provincia de

|
| Buenos Aires.

' ARTICULO 20°.- Establécese que la Direccién Técnica sera ejercida por

|
, el farmacéutico José Alcover, DNI 16.833.238, Matricula Nacional N°

' 16.258. !
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente ' a” la
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_I habilitacién conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion.
AﬁTICULO 40 - Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 111 a 113.
| A_IiD\TICULO 50.- Registrese, girese a la Direccion de Gestidn de Informacion

| Técnica para su conocimiento y demas efectos; por Mesa de Entradas

| nclatiﬁquese al interesado y hdgasele entrega de la presente Disposicion,
déel Certificado mencionado en el Articulo 3¢ y de la copia del plano oficial
a‘arobado. Cumplido, archivese.
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