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L VISTO el Expediente N° 1-47-17085-16-4 del Registro de esta
i .

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA y

i CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de Ia:j firma

' como

BIOSIDUS FARMA S.A., referida a la habilitacion de su empresa

| ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
! FARMACEUTICAS DE POLVOS PARA SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA CON

MICROORGANISMOS VIVOS COMO PRINCIPIOS ACTIVOS, en las condicicnes

previstas por la Ley N? 16.463, Décreto NS 1503/92 y sus modificatorios.

Que a fojas 125 a 147 se agrega el Acta de Inspeccién de la planfa

l realizada por la Comision de inspectores del Instituto Nacional de Medicame tos.
' Que a fs. 317 obra el informe producido por la Direccion de
Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmaccs, la que concluye que el
establecimiento de referencia cumple con los requisitos exigidos por la normativa

li aplicable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de tas facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL BE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

: ,L e 2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENDVABLES”

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma BIOSIDUS FARMA S.A. como ELABORADOR

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS

DE

POLVOS PARA SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA CON MICROORGANISMéS

VIVOS COMO PRINCIPIOS ACTIVOS con planta sita en Av. Los Quilmes|

Bernal Oeste, Partido de Quilmes, Provincia de Buenos Aires.

143,

ARTICULO 2°- Establécese que la Direccion Técnica serda ejercida por la

farmacéutica Valeria Mauro, Matricula Nacional N© 14.025.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilit

conferi‘d-a por el Articulo 10 de Ia presente Disposicidn.

ARTICULO 4.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 148 a 150.

acion

ARTICULO 5.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica para su conocimiento y demas efectos; por |la Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de una copia autenticada de la

presente disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y della'copia

del ptano oficial aprobado. Cumplido, archivese.
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