DISPOBICION W 8 0 8 0
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 02 DIC 2011

VISTO el Expediente n® 1-47-1625-10-9 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO,
referida a la habilitacion de su nueva estructura, en las condiciones
previstas por la Ley n® 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

' normativa aplicable.

-

Que de acuerdo con lo informado a fojas 108 por el Departamento
de Inspecciones del Instituto Nacional de Medicamentos no existen
objeciones técnicas, por o que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 190.- Habilitase a la firma LABORATORIO INDUSTRIAL
FARMACEUTICO SOCIEDAD DEL ESTADO, la nueva estructura como
LABORATORIO ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DE SUSPENCIONES EXTEMPORANEAS Y
COMPRIMIDOS EN AMBOS CASOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS; COMPRIMIDOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES sito en French

4950, Ciudad de Santa Fe, Provincia de Santa Fe.

ARTICULO 29°.- Establécese que la Direccién Teécnica sera ejercida por
la Farmacéutica MARIA CECILIA CELIS, Matricula Nacional N° 12.024.
ARTICULO 3°.- Extiendase el Certificado correspondiente a la
habilitacion conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por

Disposicién N°© 3489/08 fechado el 20 de junio de 2008, el cual debera
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ser presentado en el término de 30 dias acompafiado de la copia
autenticada de la presente disposicion.
ARTICULO 59°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 105, 106 y
107.
ARTICULO 69°.- Anétese, girese al Departamento de Registro para su |
conocimiento y demds efectos; por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente

Disposicidn, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la copia del

plano oficial aprobado. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-1625-10-9 d“‘ L,

4 Dr/. OTTC A. RSINGHER
DISPOSICION N© sua'ﬁ;ﬁ}ﬁ? O
jr

805 ¢



