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Disposicion
NUmero: DI-2019-8634-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-15729-17-9

VISTO el Expediente n® 1-47-15729-17-9 del Registro de esta Administracién Nacionad; y

CONSIDERANDGOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma LKM SA., referida a la autorizacion de
funcionamiento en las condiciones previstas por laLey n® 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 167 por e Departamento de Inspecciones de la Direccion de
Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos no existen
objeciones técnicas, por 10 que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas en e Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma LKM SA., como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS Y CAPSULAS DURAS (ORALES), ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN FRASCOS,



EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS NI CITOSTATICOS NI
HORMONALES, con domicilio en Parque Industrial Suarez: Av. Brig. Juan Manuel de Rosas N° 2969, Jose
Ledn Suérez, San Martin, Provincia de Buenos Aires. ANEXO LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
con domicilio sito en Ezpeleta N° 1277, Martinez, Provincia de Buenos Aires. ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS DURAS (ORALES), ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO
EN BLISTERS Y FRASCOS, EN TODOS LOS CASOS EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS ACTIVOS
CITOSTATICOS Y HORMONALES ANTINEOPLASICOS, con planta sita en calle Lynch N° 3461/63, Ciudad
Auténoma De Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE INYECTABLES LIQUIDOS Y LIOFILIZADOS EN TODOS LOS CASOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS. ACONDICIONADOR SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES. con planta sita en Av. Gral. Villegas N° 1320/1510, San Justo, La Matanza, Provincia de
Buenos Aires. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. TODAS LAS
INSTALACIONES PARA FUNCIONAR EN FORMA CONJUNTA.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica sera gercida por e Farmacéutico Eduardo Pablo
BRUZZONE, DNI: 18.414.972, Matricula Nacional N° 13.725.

ARTICULO 3°.- Extiéndase € Certificado correspondiente a la habilitacidn conferida por €l Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° DI-2018-2179-APN-
ANMAT#MSYDS, €l cua deberd ser presentado en e término de 30 dias acompafiado de la presente
disposicién ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segin GEDO N°: PLANO-2019-85364932-APN-DFY GR#ANMAT;
PLANO-2019-85364628-APN-DFY GR#ANMAT,; PLANO-2019-85364331-APN-DFY GR#ANMAT y PLANO-
2019-85364083-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica para su conocimiento y
demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y delos planos aprobados. Cumplido, archivese.
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 ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento LKM 8.A., ha sido habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS DURAS (ORALES),
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN FRASCOS, EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS NI HORMONALES, con domicilio sito en el Parque Industrial Suarez: Av. Brigadier Juan Manuel de Rosas N° 2969, José Leén
Sudrez, San Martin, Provincia de Bucnos Aires. ANEXO LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD, con domicilio sito en Ja calle
Ezpeleta N° 1277, Martinez, Provincia de Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y CAPSULAS DURAS (ORALES),
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTERS Y FRASCOS, EN TODOS LOS CASOS EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS
" ACTIVOS CITOSTATICOS Y HORMONALES ANTINEOPLASICOS, con planta sita en calle Lynch N° 3461/63, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE INYECTABLES
LiQUIDOS Y LIOFILIZADOS EN TODOS LOS CASOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS. ACONDICIONADOR
SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en la Av. Gral. Villegas N® 1320/1510, San Justo, La Matanza,
Provincia de Buenos Aires. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. Todas las instalaciones funcionan en

forma conjunta; encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y -

TECNOLOGIA MEDICA -
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Expediente N° 1-47-15729-17-9.- DI1-2019-8634-APN-ANMATHEMSYDS.- Legajo N° 7026.-
Ciudad Auténema de Buenos Aires, 30 de octubre de 2019.-
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SIERRAS Roberto Daniel
i nn e rnaead CUIL.20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
’ Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT .
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