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Disposicion
NUmero: DI-2020-360-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Enero de 2020

Referencia: EX—2019-95850951-APN-DGIT#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX—2019-95850951-APN-DGIT#ANMAT del registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones lafirmaBAXTER ARGENTINA S.A. solicitael cambio de titularidad a su favor dela
especialidad medicinal inscripta bajo el Certificado N° 59.063, cuyatitularidad detentala firma SHIRE HUMAN
GENETIC THERAPIES SA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 858/89 de |a ex-Subsecretaria de
Regulacion 'y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

Que por Disposiciones A.N.M.A.T. N° 680/13 y 6428/14 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA
CON FIRMA DIGITAL parael Tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en los Articulos Nros. 3° y 4° del Decreto N° 150/92 (Lo.
1993) paraingredientes activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Gestion de Informacion Técnicay la Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase € cambio de titularidad de la especialidad medicinal inscriptas bajo el Certificado N°
59.063, favor delafirmaBAXTER ARGENTINA SA.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por |a Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado N° 59.063,
consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copiade la
presente Disposicion, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, cumplido, archivese.
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