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I

Institutos

BUENOSAIRES, O 5 SET. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-344-14-5 del Registla de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma

LABORATORIOS IMA SAIC, referida a la corrección de la DiSpbsición N°
I

7094/16.

I Que en el oltado '00 ,dm;n;,',,';vo 'e h, de'''''dol un em"

involuntario en lo referente al rubro habilitado; siendo dichoerr-or

11 isubsanable en los términos del Artículo 101 del Reglamento de
: I

Procedimiento Administrativo, Decreto nO1759/72 (t.o. 1991).1

I1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

iljltervención de su competencia.

GJ
'l, Que.se actúa conforme a las facultades previstas en el Artículo 8 del

\ ! IJ' ~ecreto nO1490/92 y Decreto nO101 de fecha 15 de diciembre de 2015.
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• "2016- j/ño áe[(J3icentenario áe Ca'DecCaración áe Calnáepenáelia :Nacionaí'

I 'Jvlinisteno de Sa(uá Cf, °1. 4. O
'Secretaría dé PoHticas, ~guración e DISPOSICiÓN N0 •.•. O

Institutosi¡

DISPONE:

1

!

'1

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAG:IONAL
, I

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

I

(j

A~TICULO 1°.- Rectifícase el Artículo 1° de la Disposición nO 7b94/16 de
. I

esta Administración Nacional, el que quedará redactado de la siguiente

~anera:ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la DiSbosición -

~!NMAT- N° 2123/05 la certificación de Buenas Prácticas de Fabricación y
I

cqontrol para el establecimiento de la firma CRISTALIA F1RODUTOS
, I

QUIMICOS FARMAcEUTICOS LTDA, sito UNIDAD I: Rodo~ial Itapira - '
I .. -1

Lindóia, s/n, Km 14, Bairro Ponte Preta, Itapira, Sao Paulo y UNIDAD III:
, . 1

en Avenida Senhora da Assun<;ao, 574, Bairro Butanta, Sao Paulo, Sao, , I .
, .

Paulo, República Federativa do Brasil como ELABORAl:>OR DE ;
I j,

ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUPCAS DE: .
) . I I

UNIDAD I: SOLUCIONES ORALES, SOLUCIONES INHA'LATORIAS,
I • I .

COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, POLVOS LIOFILIZADOS.
I

PARA INYECTABLES; TODOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS

BETALACTAMICOS, NI CITOST~TICOS, NI HORMONALES. COIPRI~IDOS

RECUBIERTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS. UNIDAD III: .

~.~/(
2
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I[ I
SOLUCIONES Y EMULSIONES INYECTABLES, TODAS SIN PRINCIPIOS

I

iI I
AfTIVOS BETALACTAMICOS NI CITOSTATICOS NI HORMONALES¡.

ARTICULO 2°.-Extiéndase el Certificado correspondiente a la
'1 I

h~bilitacjón conferida por el Artículo 1° de la presente DisposiciÓrjl. .
I1 I

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado 2123/05, autorizado por la, I
DliSPosición NO 7094/16, el cual deberá 'ser presentado en el término

de 30 días acompañado de la copia autenticada de lal presente
I1 .

disposición.

AiRTICULO 4°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

T~cnica para su conocimiento y demás efectos, por el Institut~ Nacional

~~ Medicamentos extiéndase el Certificado mencionado en el +rticulO N°

21; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hlágaSe entrega de la copia de la presente Disposición. I Cumplido,

JChívese.

Expediente nO 1-47-1110-344-14-5
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