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, Ministerio de Salud
Sdcretaría de Políticas, r)1~POSICiÓN N°
Rdgulación e Institutos

I il A.N.M.A.T.
3554

, I

! I

BUENOSAIRES, • 2 roa1, ,~!,¡¡¡, 2017
1

CONSIDERANDO:

1 VISTO el Expediente N° 1-47-0000-016067-16-6 del registro de la

IAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médita; y
!' I :

I
Que por dichas actuaciones la firma BIOMARIN INTERNATIONAL

UJITED1 representada en el país por GOBBI NOVAG~.A" solicita el cambio de
, 'i " I ·
~it¿laridad a su favor de la especialidad medicinal denominada: KUVAN /

I

SAP¡ROPTERINA, inscripta bajo el Certificado N° 56.056, cuya titularidad
I ! I
detenta la firma MERCKS.A.

, , '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los J'cances: de ia

bi~Posición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación J Control
i

sobre, '

calbio de

In¿dicinales.

titularidad de Certificados autorizantes de ,especialidades

\

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de l' os datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
I ! I

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se

encLentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97. ¡

I II I I

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica' y la Dirección

Genl¡eralde Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su cbmpetencia.
I I 1 I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I " I
N° 1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

I 11 '/( ,

1
I ;



Ministerio de Salud
S~cretaría de Políticas,
R I l . , 1 .egu aClOn e nstltutos

¡ A.N.M.A.T.
"

Por ello;

"2017 - Año de las Energías Renovables"
!

r")'~POSICI6N W

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA
I,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I

DI S P O N E:
I ,

ARTICULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad
,

, ,

me,dicinal KUVAN / SAPROPTERINA,inscripta bajo el Certificado N° 56.056, a
" i '

favor de la firma BIOMARIN INTERNATIONALLIMITED, representada en el país

p01 GOBBI NOVAGS.A.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

! I ,1 I f . t t d I t D' i .. ' Ie cua pasa a ormar parte In egran e e a presen e ISposlClony e que
I
I

deberá agregarse al Certificado NO56.056, en los términos dé la Disposición

AN~AT NO6077/97.

f-RJÍCULO 3°. - Con carácter previo a la comercialización del, producto cuya
1

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

mis'mo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
i

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar
:
"la verificación técnica consistente en la constatación de la I capacidad de

producción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la

DiSJosición ANMAT NO5743/09. i

ART'ÍCULO4°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese bl interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente DiSPOs!icióny anexo,,
I

~
I
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, 1

1

gínlese a la Dirección de Gestión de Información Técnica, a sus efectos., I

CUmplido, archívese.
,1
"

d,
,

EXPEDIENTEN° 1-47-0000-016067-16-6
I ¡i
DI'SPOSICIÓN NO

,1 3554-
,rPI!

1

li
Dr. ROBERTO Lteg
Subadmlnistrador Nacion?1

A.N.M.A.T.

I
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"

, Regulación e Institutos
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, ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
, ,1 1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I , •

'Aliment~ ~ Te2\olOgía Médica (ANMAT), autorizó media'nte Disposición

¡Nol.a , a los efectos de su anexado en el ¡ Certificado de

Au~orización de Especialidad Medicinal NO56.056 Y de acuerdo a lo s~licitado
I 1I 1

po~ la firma BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED, representada en el ~aís por

'GdBBI NOVAG S.A. la modificación de los datos característicos; que figuran en

tad,la al pie, del producto inscripto en el registro de Especialida~es Medicinales
,

(REM) bajo:
I ,¡

Nombre comercial/Genérico/s: KUVAN/ SAPROPTERINA.
I .1
rorma Farmacéutica COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

ElisboSiciónAutorizante de la Especialidad Medicinal N° 0374/11 '1

"\ra,0itado por expediente N° 1-47-0000-011558-10-1 1

¡ "

,DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDEN+IFICATORIO
,

FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA,
,

Titularidad MERCKS.A. BIOMARIN INTERNATIONAL
! LIMITED, representada en el

, ,! ,

I
país por GOBBI NOVAG S.A.

I ,1

4
,,1

!

1-11

El,p~esente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
, " I

I

I

antes mencionado.
,

I !i
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I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

firma BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED, representada en el país por GOBBI

NOVAG S.A. Titular del Certificado de Autorización NO56.056, en la Ciudad de

B A. I d' .,.? A!iD 2111"1u'enos Ires, a os las ,••..;..>.•• ,1•.... -YH .

Expediente NO 1-47-0000-016067-16-6

DISPOSICIÓN NO

rp ,

Dr. BOBEAro LE~¡;¡
Su~admlnlslrador ~aclonal I

A.N.M.A.T,

"
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