
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-2002-000307-21-8

 

VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000307-21-8 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BIOSIDUS S.A. tramita la reinscripción de la especialidad medicinal 
denominada INTER 2A / INTERFERON ALFA 2A inscripta bajo el certificado N° 49.703.

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

Que por Resolución (ex MS Y AS) Nº 749/93 se solicita la presentación de rótulos y prospectos sin que ello 
implique la actualización de los mismos por no estar comprendida dicha evaluación en la mencionada en el 
artículo 2º de la citada resolución.

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

Que la Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos del Instituto Nacional de 
Medicamentos ha tomado intervención en el área de su competencia, obrando el informe de evaluación aceptable 
de esa Dirección.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º- Reinscríbase la Especialidad Medicinal de nombre comercial INTER 2A y nombre genérico 
INTERFERON ALFA 2A autorizada por el certificado N° 49.703, por el término de CINCO (5) AÑOS, a partir 
de su fecha de inscripción o de la última reinscripción quedando el mismo vigente hasta el 05/06/2026.

ARTÍCULO 2°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 49.703, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTÍCULO 3°- Regístrese. Por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de la presente 
Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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VISTO el Expediente N° 1-47-2002-000307-21-8 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y 

 
ÎN URMA STUDIERII Dosarului Nr. 1-47-2002-000307-21-8 privind Înregistrarea acestuia de către 
ADMINISTRAȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTELOR, ALIMENTELOR ȘI TEHNOLOGIEI 
MEDICALE și 

LUÂND ÎN CONSIDERARE: 
 
Precum că pentru acțiunile menționate mai sus, compania BIOSIDUS S.A. a depus spre re-înregistrare preparatul 
medicamentos cu denumirea INTER 2A / INTERFERON ALFA 2A înregistrat prin certificatul nr. 49.703. 

 
Precum că cererea se încadrează în condițiile prevederilor art. 7° din Legea 16.463 și Rezoluția (fostul MS și AS) nr. 
749/93. 

 
 
Precum că prin Rezoluția (fostul SM și AS) nr. 749/93 se solicită prezentarea etichetelor și prospectelor fără a 
presupune actualizarea acestora, întrucât evaluarea respectivă nu este cuprinsă în cea menționată la articolul 2 din 
hotărârea menționată. 

 
Precum că documentația furnizată a îndeplinit cerințele reglementărilor aplicabile. 

 
Precum că Direcția de Evaluare și Control al Produselor Biologice și Radiofarmaceutice a Institutului Național al 
Medicamentului a intervenit în aria sa de competență, întocmind raportul de evaluare acceptabil al Direcției 
respective. 

 
Precum că acţionează în exercitarea atribuţiilor conferite prin Decretul nr. 1490/92 şi modificările acestuia. 

 
 
 
Prin urmare, 

 
ADMINISTRATORUL NAȚIONAL AL ADMINISTRAȚIEI NAȚIONALE A 



MEDICAMENTELOR, ALIMENTELOR ȘI TEHNOLOGIEI MEDICALE 

HOTĂREȘTE: 

ARTICOLUL 1º- Re-înregistrarea preparatul medicamentos cu denumirea comercială INTER 2A și denumirea 
generică INTERFERON ALFA 2A autorizată prin certificatul nr. 49.703, pe un termen de CINCI (5) ANI, de la 
data înregistrării sau ultimei reînregistrări, rămânând valabilă până la la 06.05.2026. 

 
ARTICOLUL 2°- Efectuarea modificărilor corespunzatoare în Certificatul nr. 49.703, când se prezintă împreună cu 
această prevedere. 

 
ARTICOLUL 3°- Înregistrat. Prin Ghișeul Unic se notifică persoana interesată și se transmite prezenta Dispoziție. 
Apelați la Departamentul de management al informațiilor tehnice pentru scopurile acestuia. 
Compliment, arhiva. 
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