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DISPOSICION N° 2 ﬁ’g 3 |

Mintsterio de Salud . i

Secretaria de Politicas,

Regulacicn e Institutos
ANMAT

! BUENOS AIRES, [ 2 MAR, 20i7

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

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y|TECNOLOGIA

| MEDICA y |
{

s CONSIDERANDO: '

§
Que por las presentes actuaciones la firma BIOSIDUS FARMA S.A.

solicita se autorice la habilitaci6n de la empresa como LABORATORIO

 ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS

FARMACEUTICAS DE POLVOS PARA SUSPENSION ORAL EXTEMP?RANEA COI\i
|

PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO E IMPORTADOR Y EXPORTADOR:

' DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, en las condiciones previstas por la Ley N°
- - |
16.463, Decreto N° 150/92 y sus modificatorios.

! |
Que a los fines de dar curso al presente tramite la [Direccion de!

.Evaluaciéon y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos realizd una inspeccion, |

i‘mediante 0O.1. N° 2016/917-INAME-1248, en la cual la comisidon actuante refirid

que la Directora Técnica: “..manifestd que en las instalaciones [se pretende

elaborar una forma farmacéutica de polvo para suspension oral extemporanea

\conteniendo los siguientes principios activos aisladas de personas sanas:

Lactobacilius casei, Lactobacillus plantarum, Streptococcus | faecalis vy

Bifidobacterium brevis.”
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Que en consecuencia la referida Comisién Actuante concluyé que “el

|
l . . l |
|rubro propuesto por el laboratoric no es aceptable debiendo acotarse a la
i 1 :
.jelaboracidn mencién de los;
.| ' \ l
Jmicroorganismos que forman parte del mismo”.

exclusiva de este producto, haciendo

I

\ |

Que de acuerdo al resultado de la inspeccidn realizada) el Institutol

ol |

|

Il'i\lacionat de Medicamentos aconsejé denegar la autorizacién solicitadatr li‘
'.l| Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha 11tomado a |
i".tl‘iwtervencién de su competencia. ' l\ I|
'.|| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Iét)s Decretos |
|

Nl'll“os. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
d

\
| |
\ |
| .
I.ll Por ello,

\
|
| AL DE
i
1 ool

. \ |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
| \

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION

3 DISPONE:
i

ARTICULO 1°.- Deniégase la habilitacién de la firma BIOSIDUS FARMA S.A. como
|

|
LABORATORIO ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES \EN LAS
1
. l
FOFI{:MAS FARMACEUTICAS DE POLVOS PARA SUSPENSION ORAL EXTEMP!ORANEA

. l
COI\il PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO E IMPORTADOR Y

A l
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, por los fundamentos
| \
expuestos en el considerando de la presente disposicion. |
| |
ARTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que podrad interponer recurso de
l

reconsideracion y/o alzada en relacion con lo dispuesto en el artiulxlo 19,
|
|

R
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|
| debidamente fundado, dentro de los términos de diez (10) dias y/6 quince (15?
A

1
|dias habiles de notificado, respectivamente, conforme lo que establecen los

‘ i
'articulos 84, 94 y concordantes del Decreto N° 1759/72 {(t.o. 1991),
| ; .

Ireglamentario de la Ley Nacional de Procedimientos Administrativos NO 19549, il
b, ‘ | : '.
IARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a; interesado,,

% . . . . « et ‘ ’ i
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente dISpOSICIOﬁI, girese a la,
|

1
Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. |

y | |
1 |
EXPEDIENTE N° 1-47-5109-15-1 |

| i |
DISPOSICIO | -
|IP NNO%iga | e

Or. ROBERTO Lepg

Subadmintstrador Nacional
A.N.M. AT,
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