
2016 - "Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"I

11
I ?1inisterio áe Sa(uá
: Secretaria áe CPo{íticas,
! 'ílfguCacióne Institutos
. )tN.?1.)t ez:

DJSPOSICION N°, - f O2 3 9

J

BUENOSAIRES, -1 '; S't# '-016

VISTO el Expediente N0 1-47-6904-16-5 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA Y

1,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
I

SIilERGIUM BIOTECH S.A., referida a la baja de depósito de material de

adondicionamiento primario y secundario sito en Estados Unidos 5132, Área de
11

prbmoción el Triángulo, Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires, que

fu~ra habilitado por Disposiciones Nros. 8804/15 y 28/16.

Que asimismo solicita la extensión de un nuevo Certificado de

In'scripción en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463, Decreto N° 150/92

l. '. d'f' t .Y sus mo I Ica anos. : .

Que a fs. 16 obra el informe producido por la Dirección de

EJaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos, la que concluye que lo
'1 .

sdlicitado por el establecimiento de referencia cumple con los 'requisitos exigidos

pl1r la normativa aplicable. I
I ~ .
, Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

-i'1,
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'Ministerio áe Sa(uá
Secretaria efePo{íticas,

'R.fguCacióne Institutos
;l.N.'M.;l. r.

Por ello,

DlSPOSIGION N° _ t O2 3 9

DISPONE:

Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires, de. la firma

J

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I
ARTICULO 10- Dáse de baja el depósito de material de acondicionamiento

prlimarl'o y secundario sito en Estados Unidos 5132, Área de promoción el
I
,
,

Triángulo,

SINERGIUM BIOTECH S.A.

ARTICULO 2°.- Cancélese el Certificado de Habilitación autorizado por

Disposiciones Nros. 8804/15 y 28/16, el cual deberá ser; presentado en el,
, I

té~mino de 30 días acompañado de la copia autenticada de la presente

Dibposición ante la Dirección de Gestión de Información Técnica.
I .

A~TICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitación vigente

como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS

FARMACEUTICAS DE INYECTABLES DE PEQUEÑO VOLUMEN (LIQUIDOS

LIOFILIZADOS) EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN

BlOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS (INCLUYENDO VACUNAS) E IMPORTADOR Y

IEYORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Ruta 9 Km

38.7, Garín, Provincia de Buenos Aires y Depósito Solidario en Castañares NO
I
I

3222, de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ARTICULO 40.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica para su conocimiento y demás efectos; por la Mesa de Entradas
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•:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe CPofiticas,
IJI.!gufacióne Institutos

.A.N. :M..A. 'I:

DlS?OSIGIÚN N° 1 O2 3 9

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de una copia autenticada de la

presente disposición y del Certificado mencionado en el Artículo 3° .Cumplido,

archívese.

Dr. PlOIllERTe¡¡ l\ilO~
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.

E~PEDIENTEN' 1-47-6904-16-5

DI1SPOSICION NO _' 1102 3 9
mdg
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