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VISTO, el Expediente n® 1-47-12111-09-4 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma FARMA INSUMOS S.R.L,,
solicita autorizacion para elaborar medicamentos oficiales codificados en
la Farmacopea Nacional Argentina VI Edicién, denominada SOLUCION
FISIOLOGICA ESTERILIZADA, NO INYECTABLE.

Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento,
importacion, exportacion, comercializacion y deposito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N©
9.763/94, N° 150/92 y sus modificatorios N© 1890/92 y N° 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales del
Articulo 19 de la Disposicién {ANMAT) n® 3409/99.

Que corresponde denegar la fabricacion, fraccionamiento,

distribucién y la comercializacién de medicamentos objeto de la solicitud.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por

los Decretos n® 1490/92 y n® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Deniégase a la firma FARMA INSUMOS S.R.L., la
autorizacidn para fabricar, fraccionar, distribuir y comercializar
SOLUCION FISIOLOGICA ESTERILIZADA, NO INYECTABLE, por no
encontrarse en los listados de medicamentos oficiales codificados en la
Farmacopea Nacional Argentina VI Edicién.
ARTICULO 2° - Hagase saber al interesado que podra interponer recurso
de reconsideracién y/o en el término de 10 y 15 dias de notificado de la
presente Disposicidn, respectivamente, de acuerdo a lo previsto por los
articulos 84 y 94 y concordantes de! Reglamento aprobado por Decreto
no 1759/92.
ARTICULO 39 - Disponese el archivo de los actuados.

ARTICULO 40 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
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hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.
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