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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5186-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-49626943-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-49626943-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma BIO SIDUS S.A. comunica a esta Administracion Nacional el cambio
de su razdn social que en lo sucesivo se denominara BIOSIDUS S.A.U.

Que la firma BIO SIDUS SA. se encuentra habilitada ante esta Administracion Nacional como:
ELABORADOR, IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO. ELABORADOR DE MATERIAS PRIMAS DE
ORIGEN BIOTECNOLOGICO Y DE SINTESIS, sito en la calle Constitucion N° 4.216/24/34, Mérmol N°
1.213/23 y Tarija N° 4.243/45/51/57/63, Subsuelo, Planta Baja, 1° y 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires;
de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 6.987/04; y como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE INYECTABLES LIQUIDOS Y LIOFILIZADOS,
INCLUYENDO PRINCIPIOS ACTIVOS BIOTECNOLOGICOS Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES; POLVOS PARA SUSPENSION ORAL
EXTEMPORANEA CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, sito en la Avenida de los Quilmes N° 137, Berna
Oeste, Quilmes, Provincia de Buenos Aires; de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 4.025/06, bajo €l Legagjo
N° 7.087.

Que la empresa mencionada en e considerando precedente posee Certificados inscriptos en € Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, bajo su titularidad.

Que en € 1F-2022-51687722-APN-DGA#ANMAT, obrante en e orden 3, la firma BIO SIDUS S A. adjunta



documentacion referida a los Certificados de Inscripcion en e REM, de su titularidad, bajo los Nros. 57.655,
57.647, 38.772, 41.891, 47.803, 38.625, 58.599, 58.687, 51.431, 57.301, 45.595, 46.415, 58.309, 38.777, 57.376,
46.109, 41.440, 40.905, 49.703, 46.597, 48.395, 44.977, 44.524, 52.870, 56.749, 57.522 y 57.404.

Que en @ |F-2022-51687722-APN-DGA#ANMAT, obrante en € orden 3, pagina 8, 9 y 10, de las presentes
actuaciones, obra copia de lainscripcion correspondiente ante la I nspeccidn General de Justicia.

Que corresponde limitar a los profesionales que ejercen la direccion técnica y co-direccion técnica de la firma
BIO SIDUS S.A. enlostérminos del articulo 2° delaLey 16.463 y deméas normas aplicables.

Que laDireccion de Gestidn de Informaci én Técnica hatomado laintervencion en el @mbito de su competencia.

Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témase conocimiento del cambio de razén socia de la firma BIO SIDUS S.A. la que en lo
sucesivo se denominara BIOSIDUS S A.U.

ARTICULO 2°.- Cancéanse los Certificados de Inscripcion de Establecimiento otorgados a favor de la firma
BIO SIDUSSA., Legajo N° 7.087, de acuerdo con las Disposiciones ANMAT N° 6.987/04 y 4.025/06.

ARTICULO 3°.- Extiéndase € Certificado de Inscripcion de Establecimiento a favor de la firma BIOSIDUS
S.A.U. en los mismos términos de las Disposiciones ANMAT N° 6.987/04 y 4.025/06, bajo el Legajo N° 7.087.

ARTICULO 4°.- Limitase a la Farmacéutica Sra. PAULA OLCESE, Documento Nacional de Identidad N°
22.016.557, Matricula Nacional N° 12.899, como Directora Técnica de la firma BIO SIDUS SA.; y designese a
laprofesional como Directora Técnicade lafirma BIOSIDUS SA.U.

ARTICULO 5°.- Limitase a la Farmacéutica Sra. VERONICA PAULA GRIMOLDI, Documento Nacional de
Identidad N° 22.695.275, Matricula Nacional N° 13.075, como Co-Directora Técnica de la firma BIO SIDUS
SA.;y designese alaprofesiona como Co-Directora Técnicade lafirmaBIOSIDUS S.A.U.

ARTICULO 6°.- Limitase a Farmacéutico Sr. HUGO HECTOR SALTO, Documento Nacional de Identidad N°
26.962.214, Matricula Nacional N° 17.696, como Co-Director Técnico de lafirmaBIO SIDUS SA.; y designese
al profesional como Co-Director Técnico de lafirmaBIOSIDUS S.A.U.

ARTICULO 7°.- Practiquense |as atestaciones correspondientes en los Certificados Inscriptos en € REM Nros.
38.772, 41.891, 47.803, 38.625, 51.431, 57.301, 45.595, 46.415, 58.309, 38.777, 57.376, 46.109, 41.440, 40.905,
49.703, 46.597, 48.395, 44.977, 44.524, 52.870, 56.749, 57.522 y 57.404; cuando se presenten ante la Direccion



de Gestion de Informacion Técnica, acompafiados de la presente disposicion.

ARTICULO 8°.- Extiéndanse los Certificados versionados Inscriptos en e REM bajo los Nros. 57.655, 57.647,

58.599 y 58.687, los que deberdn ser solicitados ante la Direccién de Gestion de Informacién Técnica,
acompafiados de la presente disposicion.

ARTICULO 9°.- Registrese; remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que extienda el
Certificado mencionado en €l articulo 3°. Notifiquese. Hecho, girese ala Direccion de Relaciones Institucionales
(ANMAT FEDERAL) y a INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS para su conocimiento y demas
efectos. Cumplido, archivese.
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Subadministradora Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-66581646-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Julio de 2022

Referencia: EX-2022-49626943- -APN-DGA#ANMAT, BIOSIDUS SA.U., CUIT N° 30598117094

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que e establecimiento BIOSIDUS SA.U., CUIT N° 30598117094, ha sido habilitado como
ELABORADOR, IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO; ELABORADOR DE MATERIAS PRIMAS
DE ORIGEN BIOTECNOLOGICO Y DE SINTESIS, sito en las cales Constitucion N° 4.216/24/34, Méarmol
N° 1.213/23 y Tarija N° 4.243/45/51/57/63, Subsuelo, Planta Baja, 1° y 2° piso, todas en la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires; LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE INYECTABLES LIQUIDOSY LIOFILIZADOS, INCLUYENDO PRINCIPIOS
ACTIVOS BIOTECNOLOGICOS Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NI HORMONALES; POLVOS PARA SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA CON
PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES, sito en la Avenida de los Quilmes N° 137, Bernal Oeste, Quilmes,
Provincia de Buenos Aires; encontrandose inscripto en € registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2022-49626943- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2022-5186-APN-ANMAT#M S (cambio de razén social).-

L egajo N° 7087.-
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Roberto Daniel Sierras
Director
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