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BUENOS AIRES, 30 MAYO 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-02998-17-7 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BIOSIDUS S.A. tramita la
reinscripcion de la especialidad medicinal denominada HHT PEN /
SOMATROPINA , inscripta bajo el Certificado N° 46109.

Que lo s_olicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el
Articulo 7° de la Ley 16.463 y la Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93.

Que por Resoluciéon (ex MS y AS) N° 749/93 se solicita la
presentacion de rétulos y prospectos sin que ello implique la actualizacién de los -
mismos por no estar comprendida dicha evaluacion en la mencionada en el
articulo 2° de la citada resolucién.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intervencién
en el drea de su competencia, obrando el informe aceptable emitido por esa

Direccion.
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Que se actuia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

Nro. 1490/92 y Decreto Nro. 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 10- Reinscribase la Especialidad Medicinal de nombre comercial y
nombre genérico: HHT PEN /SOMATROPINA, Certificado N° 46109, cuyo titular
es la firma BIOSIDUS S.A. por el término de CINCO (5) ANOS, a partir de su
fecha de inscripcidn o su Gltima reinscripcién quedando el mismo vigente hasta el
11/04/2022.
ARTICULO 2°- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
46109 cuando el mismo se presente acompaiado de la copia autenticada de la
presente Disposicién.
ARTICULO 3°- Registrese. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de una copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese.
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