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Regulación e Institutos
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DISPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES, 1 O ABO 2016

i
VISTO el Expediente NO 1-47-0000-013109-14-9 del registro de ia

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medicl y,,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma PHARMADORFS.A., solicita el

cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denomtada:

SEDACRIS / TEOFILINA ANHIDRA - ÉTERGLICERILGUAYACÓLICO,in!criPta
I

bajo el Certificado N° 30.025, cuya titularidad detenta la firma LABORATORIO

ELEAS.A.C.LF. y A.

Que asimismo solicita autorización para contratar a la, firma

LAFEDAR S.A (Valentín Torrá N° 4880, Pque Industrial General 1anuel

Belgrano, Paraná, Pcia. de Entre Ríos) como elaborador en las etapas de

fraccionamiento de materias primas, elaboración del Jranel,

acondicionamiento primario en frascos y acondicionamiento secundario fi~al de. ,

la especialidad medicinal objeto del presente trámite.

Que conjuntamente la firma PHARMADORFS.A. informa que estará

a cargo del acondicionamiento secundario final de dicha especialidad,

medicinal.

Que 10 solicitado se encuadra dentro de los alcances tle la
,
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cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especial'ldades

medicinales.

Que asimismo resulta de aplicación la Resolución N°223/96 (Ex -

MS y AS), que prevé la intervención de empresas productoras de

especialidades medicinales habilitadas por esta Administración NacionalJ como

laboratorios contratados para la elaboración de todas o parte de las ktapas

constitutivas del proceso productivo. j'
Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de -estión

de Información Técnica y la Dirección General de Asuntos JUrídiColS han

tomado la intervención de su competencia.

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

N' 1.490(92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase ei cambio de titularidad de la especialidad medicinal

denominada SEDACRIS ( TEOFILINA ANHIDRA ÉTER

GLICERILGUAYACÓLICO, inscripta bajo el Certificado N° 30.025, a favor de la

firma PHARMADORFS.A.

9\í\ h/1LAFEDAR
UVi <'1

ARTÍCULO 20.- Autorizase a iafirma PHARMADORFS.A. a contratar a la firma

" . I l.S.A. (VaJentln Torra N° 4880, Pque Industrial General rYIanue
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Belgrano, Paraná, Pela. de Entre Ríos) como elaborador en las etapJas de

fraccionamiento de materias primas, elaboración del gtranel,

acondicionamiento primario en frascos y acondicionamiento secundario fi~al de

la especialidad medicinal objeto del presente trámite. \

ARTÍCULO 3°.- Autorizase a la firma PHARMADORF S.A. a llevar a cabo el

. acon,dicionamiento secundario final de dicha especialidad medicinal. \

ARTICULO 40.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificaco NO

30.025 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticata de

la presente Disposición.

ARTÍCULO 5°,- Con carácter previo a la .comercialización del producto 'cuya

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

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio re la

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar

la verificación técnica consisten.te en la constatación de la capaCidarl de

producción y de control correspondiente. ,

ARTÍCULO 60.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

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

Dirección de Gestión de Información Técnica

archívese.

a sus efectos, cumplido,

I

Dr, l'¡OíSERT¡:) I-I=lIIi
Subadmlnlstr8dor Naclona~

4W.":.,A.T.

9025Jrp
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