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Referencia: 1-0047-2002-000009-22-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2002-000009-22-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS S.A. solicita la inclusiéon de la planta productora del
ingrediente farmacéutico activo de la especialidad medicinal ESCLEROFERON/INTERFERON BETA 1A
HUMANO RECOMBINANTE autorizada por el Certificado N° 58.309 sita en Constitucion 4234, CABA.

Que dicha solicitud deviene de haber detectado durante un procedimiento de fiscalizacion conducido por personal
de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos, que dicha planta, si bien siempre fue la
elaboradora del ingrediente farmacéutico activo INTERFERON BETA 1A HUMANO RECOMBINANTE la
misma no se habia declarado inicialmente tal como sucedia en las inscripciones en el REM iniciales.

Que obra ¢l informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos del
Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Incluyase en la autorizacion de la especialidad medicinal ESCLEROFERON autorizada por el



Certificado N° 58.309 la planta productora de BIOSIDUS SA sita en Constitucion 4234, CABA responsable de la
elaboracion de su ingrediente farmacéutico activo INTERFERON BETA 1A HUMANO RECOMBINANTE.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58.309, cuando el mismo se
presente acompaifiado de la copia autenticada de la presente Disposicién

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Girese a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese
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