"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N 2 43 5 |

- ¢
Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, (-1 ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-19720-12-2 y agregados del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que inicia las presentes actuaciones el DEPARTAMENTO DE
REGISTRO con fecha 22 de octubre del afic 2012, en el marco del ‘control
sistematico de certificados inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales
no reinscriptos.

Que los certificados de inscripcion en el REM N° 39.951,
46.026, 46.268, 46.358 y 46.359 correspondientes a los productos denominados
BIOHULIN INSULINA HUMANA LENTA / CRISTALES DE INSULINA; INMUTAG /
INTERFERON; LEUMOSTIN / LENOGRASTIM; SOMATOGEN / SOMATOTROFINA y
BIOTROFIN / SOMATROPINA, cuya titularidad corresponde a la firma BIOSIDUS
S.A., no presentd su reinscripcion en los términos del articulo 7° de la 'Ley No
16.463.

Que a fojas 20, l21, 22 y 23 se agregan los expedientes por

f 0s que se solicita la reinscripcién de los certificados inscriptos en el REM N©

46.358, 46.359, 46.026 y 42.268 presentados fuera del término reglamentario.
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Que existen productos inscriptos en el REM con los mismos
ingredientes farmacéuticos activos por 1o que corresponde proceder a la
cancelacién en el registro por incumplimiento del articulo 8° inciso b) y ¢) de la
Ley N© 16.463.

Que la Direccion de Evaluacién y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos tomé intervencion.

Que la Direccidon de Gestidn de Informacién Técnica ha
tomado intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N© 1,886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Cancélase los Certificados de inscripcion en el REM N© 39,951,
46.026, 46.268, 46.358 vy 46.359 correspondientes a los productos
denominados: BIOHULIN INSULINA HUMANA LENTA / CRISTALES DE INSULINA;
INMUTAG / INTERFERON; LEUMOSTIN / LENOGRASTIM; SOMATOGEN /

SOMATOTROPINA y BIOTROFIN / SOMATROPINA, respectivamente, cuya
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titularidad corresponde a la firma BIOSIDUS S.A por incumplimiento del articulo

80 inciso b) y ¢) de la Ley N© 16.463.

ARTICULO 20.- Hégase saber al titular de los certificados mencionados en e}

articulo 1° de la presente disposicidn, qué en un plazo de treinta (30) dias debera

presentar los certificados originales para su cancelaciéon ante la Direccion de

Gestidon de Informacion Técnica.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion;

girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a sus

efectos. Cumplido; archivese.
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Admlnistrador Naclonal
ANMAT



	00000001
	00000002
	00000003

