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VISTO el Expediente NO 1-47-0000-015341-16-5 del registro de la
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BUENOSAIRES,

DISPOSICION W•IMinisterio de Salud
Secretaría de Políticas,,
lfegulación e Instituto

A.N.M.A.T.

Jl!dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica y,ii i .,

CONSIDERANDO:

sblicita
li

i
Que por dichas actuaciones la firma CELNOVA ARGENTINA S.A.,

el cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal
• 1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los lalcances de la

denominada: AZANOVA / AZACITIDINA, inscripta bajo el Certificado N°
I . .

5~.143, cuya titularidad detenta la firma INSTITUTO BIOLOG.ICOARGENTINO

1SALC.

I 1I

1
: Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

! cJmbio de titularidad de Certificados autorizantes de' especialidades
I

medicinales.

il Que por Disposición A.N.M.A.T. N0 680/13 se adoptÓ el SISTEMA DE
i, , ,

GESTION ELECTRONICACON FIRMA DIGITAL para el Trámite de SOLICITUD
1I 1

DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRODE ESPECIALIDADESMEDICINALES(REM)

e+uadrada en el Artículo N° 3 del Decreto N° 150/92 (Lo. 1993) para

ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintéti~o, otorgándose

C~~ificados firmados digitalmente.
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Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección
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Por ello;

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

I

G¡eneralde Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

1

Nros. 1.490/92 y 101 del 16 de Diciembre de 2015,

1

1

1 EL ADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓNNACIONALDE

I

DI S P O N E:

.1 •
IARTICULO1°,- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal

! delnominada: AZÁNOVA / AZACITIDINA, inscripta bajo el Certificado N°

'158[,143, a favor de la firma CELNOVAARGENTINAS.A.

ARTÍCULO20.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica,

:elbertificado N° 58.143, consignando lo autorizado por el artículo precedente,

Ica~celándose la versión anterior.
,
IARTÍCULO3°.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular del

:mi~mo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

~Iaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de ~ealizar

la rerificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de

2
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D/SPQSICION N°I ',Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
11
Regulación e Instituto

1 A.N.M.A.T.

p>:roduccióny de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la,

~iSPosición ANMAT NO5743/09.
j'
1iRTícULO 4°.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gírese a la

J!irección de Gestión de Información Técnica a sus ef~ctos, cumplido,
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I a'rchívese.
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Dr. ROBERTO '
Subadmlnlstrador Nacional I
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