
"2015, Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISPOSICiÓN N'

BUENOSAIRES, O 4 NOV. 20\S

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-15319-14-7 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos yTecnología Médica) y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBVIE S.A.
I

so'licita el
!,

cambio de titularidad de la especialidad medicinal denominada: RITONAVIR

ABBOTT/ RITONAVIR, inscripta bajo el Certificado NO45.183, cUY~titUIJ actual

es la firma ABBOTTLABORATORIESARGENTINAS.A. I
Que solicita en la misma presentación el cambio de nombr$ de la

especialidad medicinal que en lo sucesivo se denominará: RITONAVIRABBVIE /

RITONAVIR.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las

Disposiciones NO858/89 Y 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control
I
I

sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
I

medicinales y autorización automática para el cambio de nombre. I

Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUisitoJ de la

normativa aplicable.

1



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION

"2015, Año del Blcentenano del Congreso de los Pueblos Libres"

DISPOSICiÓN N° 9 2~ 8
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Instituto
1

Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos' Jurídittos han

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92, Decreto NO1.886/14 Y el Decreto 1.368/15.

Por ello:

I
NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDIcA

I
DISPONE: I

ARTÍCULO 10, - Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad mldicinal

denominada: RITONAVIR ABBOTT / RITONAVIR, inscripta bajo el CertifiJado N°

45.183, a favor de la firma ABBVIE S.A.

ARTICULO 2°. - Autorizase a la firma ABBVIE S.A., a cambiar el nombr¡e de la

especialidad medicinal que en lo sucesivo se denominará RITONAVIR AeBVIE /

RITONAVIR.

ARTICULO 30, - Practíquese la atestación correspondiente en el Certifi¿ado N°
,

45183, siempre que el mismo se encuentre acompañado de la copia aut~nticada
,

de la presente Disposición.
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Disposición ANMAT NO5743/09.

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de las especialidades. I
medicinales cuya transferencia se autorizan por la presente Disposición, ell nuevo

titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio

de la elaboración o importación de los primeros lotes a comercializar a los fines

de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la cahacidad
I

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

ARTICULO 50. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
I

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición; gíre1sea la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregadiÓn del

Anexo de Modificaciones al Certificado original. Cumplido, archívese. I

EXPEDIENTENO1-47-0000-15319-14-7

DISPOSICIÓN NO

c.g
9238
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~I
DR. LEONARDO VER NA

SU8ADM1N1STRADOR NACIONAL
DECRETO N" 1368I2D1S

A.N ,M.A.'1'. I
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