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Disposicién
Nimero: D1-2018-2670-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-6309-16-0

VISTO el Expediente n° 1-47-6309-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO SA, referida a la habilitacion de su nueva estructura en las condiciones previstas por
la Ley n° 16.463, el Decreto n° 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 49 y 50 por el Departamento de Inspecciones de la
Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del Instituto Nacional de
Medicamentos no existen objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso 1)
del Decreto n° 1.490/92 y Decreto n® 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilitase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO SA, la nueva
estructura como 1) ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES Y POLVOS PARA RECONSTITUIR AMBOS PARA USO
OFTALMICO. SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (100ml), SOLUCIONES Y
SUSPENSIONES INYECTABLES CON Y SIN ESTERILIZACION TERMINAL Y POLVOS
LIOFILIZADOS PARA INYECCION: EN TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS



BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES (EXCEPTUANDO CORTICOIDES).
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO; LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Chivilcoy
n° 304 y Bogota n° 3921/25 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. 2) ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLUCIONES Y

POLVOS PARA RECONSTITUIR, AMBOS PARA USO OFTALMICO; SOLUCIONES
PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (100ml), SOLUCIONES Y SUSPENSIONES INYECTABLES
CON Y SIN ESTERILIZACION TERMINAL Y POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION: EN
TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI
HORMONALES (EXCEPTUANDO CORTICOIDES). ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO;
CENTRAL DE MUESTREO Y PESADAS, DEPOSITOS DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE
ACONDICIONAMIENTO, PRODUCTOS A GRANEL (EN ENVASE PRIMARIO) Y TERMINADO con
planta sita en Gral. Martin Rodriguez n® 4085 esquina Aconquija, Ituzaingé, Provincia de Buenos Aires. 3)
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA FORMA FARMACEUTICA DE
POLVOS ESTERILES PARA INYECCION CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS Y
CARBAPENEMICOS. ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE BETALACTAMICOS Y
CARBAPENEMICOS con planta sita en Gral. Martin Rodriguez n°® 4085 esquina Aconquija, Ituzaingd,
Provincia de Buenos Aires. Todas las plantas funcionan en forma conjunta.

ARTICULO 2°- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo ejercida por el Farmacéutico
ROBERTO TAMANAHA, DNI: 4.358.149, Matricula Nacional N° 7.711.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de
la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 1045/12
fechado 29 de agosto de 2013, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias acompaiiado
de la presente disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

ARTICULO 5°- Acéptanse los planos generados con N° GEDO; PLANO-2017-32946444-APN-

DFYGR#AANMAT, PLANO-2017-32946331-APN-DFYGR#ANMAT Y PLANO-2017-32946381-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Extiendase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su
conocimiento y demas efectos; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la

presente Disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de los planos aprobados. Cumplido,
archivese.

Expediente n° 1-47-6309-16-0
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