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BUENOS AIRES, 0 7 FEB 2013

VISTO el Expediente n® 1-47-20708-12-7 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
SINERGIUM BIOTECH S.A., referida a la ampliacion del rubro en las
condiciones previstas por la Ley n® 16.463, el Decreto n® 150/92 y sus
modificatorios.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicabie.

Que de acuerdo con lo informado a fojas 79 y 80 por el
Departamento de Inspecciones 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 II) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto 425/10.



2013 ANO DEL BICENTENARIO OF LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUVENTE DE 1813"

Ministerio de Sabud ~
Secretaria de Politicas, Regulacion e 'No 9 T 6

Institutos B{SPW o

ANMAT

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Habilitase a la firma SINERGIUM BIOTECH S.A., la
ampliacion de rubro como ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE INYECTABLES DE
PEQUENO VOLUMEN (LIQUIDQS Y LIOFILIZADOS) EXCLUSIVAMENTE CON
PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS
(INCLUYENDO  VACUNAS). IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES con planta sita en Ruta 9 Km 38.7,
Garin, Provincia de Buenos Aires y Deposito Solidario en Castafiares 3222,

de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 29.- Establécese que la Direccién Técnica serd ejercida por
el Farmacéutico AUGUSTO JOSE LUIS PICH OTERO, Matricula Provincial
N® 19.609.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la
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habilitacion conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion,
ARTICULO 49,- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 53 a 58.
ARTICULO 5°.- Andtese, girese al Departamento de Registro para su
conocimiento vy demas efectos; por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la presente
Disposicién, del Certificado mencionado en el Articulo 3° y de la copia del

plano oficial aprobado. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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