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BUENOS AIRES, 0 1 NOV. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-12232-15-8 del Registro} d

e esta

AD:MINISTRACIC')N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de |la firma

SINERGIUM BIOTECH S.A., referida a la autorizacién de modificacion de

estructura para su rubro habilitado como ELABORADOR DE ESPECIALI

DADES

MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE INYECTABLES DE PEQUENO

VOLUMEN (LIQUIDOS Y LIOFILIZADOS) EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS

ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO / BIOTECNOLOGICO (INCLUYENDO VACUNAS),

IMPQRTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, len las

cdndiciones previstas por la Ley N¢ 16.463, Decreto N© 150/92
modificatorios.
:!l Que a fojas 48 a 56 se agrega el Acta de Inspeccion de la
realizlada por la Comisidn de inspectores del Instituto Nacional de Medicam
P
|
Evialu'l,acién y Control de Biologicos y Radiofarmacos, la que concluye

estabjecimiento de referencia cumple con los requisitos exigidos por la nor

aplicable,

y sus

planta

entos.

Que a fs. 128 obra el informe producido por la Direccién de

que el

mativa
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

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

Por ello,

'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién de estructura a la firma SINERGIUM
BIOTECH S.A., como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DE INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN (LIQUIDOS
Y., LIOFILIZADOS) EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE !ORIGEN
BIOLOGICO / BIOTECNOLOGICO (INCLUYENDO VACUNAS), IMPORThDOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Ruta 9 Km.
38.7, Garin, Provincia de Buenos Aires y DEPOSITO DE PRODUCTO TERIF'IINADO
solidario en Castanares NO© 3222, CABA; todos los establecimientos para
funcionar en forma conjunta.
ARTICULO 2°- Establécese que la Direccion Técnica serd ejercida jpor el
farmacéutico Sebastian Comelias, Matricula Provincial N© 19.644,
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitaciéon

conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion.

_/ ARTICULO 49.- Cancélese el Certificado de Habilitacidén autorizado por

Disposicidon N© 8804/15, el cual deberd ser presentado en el término de 30 dias
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acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicién ante la|Direccidn
de Gestidn de Informacidn Técnica.

ARTICULO 50.- Acéptense los planos oficiates obrantes de fojas 57 a 62.
ARTICULO 69°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion
'l"écnica para su conocimiento y demas efectos; por la Mesa de Entradas
n“otifiquese al interesado, haciéndole entrega de una copia autenticada de la
presente disposicidn, del Certificado mencionado en el Articulo 3° v deila copia

del plano oficial aprobado. Cumplido, archivese.
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