i

2015-"Afo del Bicentenario del Cengreso de los Pueblos Libres”

Minist(iria de Salud DISPOSIGIfN H«:B 5 7 5
Secrnetaria de Politicac,

Regulacide ¢ Tnstitatos

AN AT
BUENOS AIRES, V4 a60 2015

b

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-013352-14-7 def Regisi::ro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

4

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma TECHSPHERE de
ARGENTINA S.A., solicita el cambio de representacion en el pais a su favor de la
especialidad medicinal IMURAN / AZATIOPRINA, inscripta bajo el Certf_ficado No@
32968, cuyo titular actual es la firma ASPEN GLOBAL INCORI!"ORATED,
representada en Argentina por BIOTOSCANA FARMA S.A,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Diisposicién
Nro. 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre cambio de
titularidad de Certificados autorizantes de especialidades medicinales.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de ia

normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y la' Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO°

1.490/92 y Decreto N°© 1.886/14,

Por ello;
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Ministerio de Salud DISPOSH:A b 6 5 / h
Secnetanca de Politicas,
Regulaciin ¢ Tuatitatas

ANH.A47T.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de representacion en el pais de la
especialidad medicinal IMURAN / AZATIOPRINA, inscripta bajo el Certificado N©

32968, a favor de la firma TECHSPHERE de ARGENTINA S.A.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
32968, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hégase entrega de la copia autenticada de fa presente Disposicion, girese a la

Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos, cumplido, archivese,
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Expediente N° 1-0047-013352-14-7

DISPOSICION No: [‘j: 5 ?' 5

585.

LIGLOPEZ

Ad‘mlniatrador nacional
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