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J

VISTO el Expediente N° 1-47-5109-15-1 del Registro de esta
1 ,

, , ,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIf.

, MÉDICA Y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS FARMA s.l
I

I
solicita se autorice la habilitación de la empresa como LABORATORIO

I 1
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN IS FORMAS

FARMACEUTICAS DE POLVOS PARA SUSPENSION ORAL EXTEMP@RANEACON
1

I PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO E IMPORTADOR Y EXPORTADOR

:DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, en las condiciones previstas Jor la Ley N~
!

16.463, Decreto N° 150/92 Y sus modificatorios.
I I I

Que a los fines de dar curso al presente trámite la Dirección de!

',Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos realizó una inspección,:
I :

I mediante 0.1. N° 2016/917-INAME-1248, en la cual la comisión actuante refiriÓ
1

que la Directora Técnica: " ...manifestó que en las instalaciones se pretende'

Bifidobacterium brevis."
I[
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DiSPOSIGIÓN N° 2 19 3I I
I I
I 11

\ 1

, Que en consecuencia la referida Comisión Actuante CO~c1uyóque "e:1
,1 '1 ' i
, I
,rubro propuesto por el laboratorio no es aceptable debiendo a:cotarse a la

1
',

,elaboración exclusiva de este producto, haciendo mención de los',,

'microorganismos que forman parte del mismo". \!I
" Que de acuerdo al resultado de la inspección realizada) el Instituto \
" 1 I

Nacional de Medicamentos aconsejó denegar la autorización solicitadcl. 1

" i I
,'1 Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha \ tomado la 11
, \ I

i'r¡1tervenciónde su competencia. \
,1

, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lci>sDecretos ;
, I I,

Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre del 2015. \ I
, I 1

"1 \ I

, Por ello, 1
, 1

, • I
, EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION1L DE
, ., 1

, MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1

, \

, ". DISPONE: \

ARTICULO 1°.- Deniégase la habilitación de la firma BIOSIDUS FARMA S.A. como
1 I

LAB,ORATORIO ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES \EN LAS

I I
FO~MAS FARMACEUTICASDE POLVOSPARASUSPENSION ORAL EXTEMP¡0RANEA

, 1
CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO E IMPORTADOR Y

I ,

, \

EXPiJ)RTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, por los fundamentos
" 1

expuestos en el considerando de la presente disposición. \

ARTÍ~ULO 20.- Hágase saber al interesado que podrá interponer reclrso de
1 \

recor\slderación y/o alzada en relación con lo dispuesto en el artículo 1°,

~ ~ \
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.1 1

1debidamente fundado, dentro de los términos de diez (10) días y/o quince (15)
1 I

1

1días hábiles de notificado, respectivamente, conforme lo que establecen los

1

1

1

1
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1

Dr.ROBEBro lE!!
SUbadmlnlstrador Naclona!

.••..N.M..••.•T.
1

1artículos 84, 94 Y concordantes del Decreto N0 1759/72 :(t.o. 1991)"
1

Ireglamentario de la Ley Nacional de Procedimientos Administrativos NO19549.
1 • 1

ARTICULO 3°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
,1 1

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposició~, gírese a la
,1 I

pirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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