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BUENOS AIRES, {5 SEf. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-344-14-5 del Registro de esta

Administracion Nacional; y
|

CONSIDERANDO;
| Que por dichas actuaciones se tramité la solicitud dé la firma
LABORATORIOS IMA SAIC, referida a la correccion de la Disposicion N°
7094/16. |

| |
Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error

in:voluntario en [o r_eferente al rubro habilitado; siendo dicho error
s!!ubsanable én los términos 'del Articulo 101 dell Reglat:'nento de
Plrocedimiento Administrativo, Decreto n® 1759/72 (t.0. 1991). i
| Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha té)mado la :
intervencidon de su competencia. |
! ) Que se actlia conforme a las facultades previstas en el Articulo 8 del |

\ |
v [')!ecreto n°® 1490/92 y Decreto n°® 101 de fecha 15 de diciembre de 2015.
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! Por ello;

[ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

A,LITICULO 10.- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicidén n° 7'394/16 de

esta Administracién Nacional, el que guedard redactado de Ia siguiente
manera:ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Dlsposu:lon -

ANMAT N° 2123/05 la certificacién de Buenas Practicas de Fat|)r|caCIon y
Gontrol para el establecimiento de la firma CRISTALIA RRODUTOS

QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, S|to UNIDAD I: Rodovia’ Itapira -
|
L|nd0|a s/n, Km 14, Ba:rro Ponte Preta, Itapira, Sdo Paulo y UI|\JIDAD II1:

én Avemda Senhora da Assuncdo, 574, Bairro Butant3, Sao Pauio, Sao

t 4 ' A

Paulo, Republica Federativa do Brasil como ELABORADOR DE
| | :
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEU"FICAS DE:

J v

lTlNIDAD I: SOLUCIONES ORALES, SOLUCIONES INHA-LATORIAS,-
COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS LiOFILIZADOS'
F|’ARA INYECTABLES;‘ TODOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. COMPRIMIDOS

IRECUBIERTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS CITOS"I'ATICOS. U\lIDAb II:

A
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|
- SOLUCIONES Y EMULSIONES INYECTABLES, TODAS SIN PRINCIPIOS

|
AlgTIVOS BETALACTAMICOS NI CITOSTATICOS NI HORMONALES!.

|

ARTICULO 2°.-Extiéndase el Certificado  correspondiente a la

habilitacién conferida por el Articulo 19 de la presente Disposicion. -

| |
AXRTICULO 3°.- Cancélase el Certificado 2123/05, autorizado por la
D‘isposicién N° 7094/16, el cual deberd ser presentado en el término

de 30 dias acompafiado de la copia autenticada de la presente

'!

disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion

'i|'écnica para su conocimiento y demas efectos, por el Instituto Nacional -

de Medicamentos extiéndase el Certificado mencionado en el l‘\rticulo N° .'

2'[; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al inf:eresado‘ y

hégase entrega de la copia de la presente Disposicién. \Cumplido,i
archivese.
i
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|
/’"“:‘i’@ Dr. nossnrcl LEDE

Subadministrador Nacional !
AN.M.AMT.




	00000001
	00000002
	00000003

