
Ministerio de Salud OISPO$IC16N roe
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT
BUENOSAIRES, 1 2 O I e 2013

VISTO el Expediente NO1-47-0000-19486-12-5 del registro de ia

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita el

cambio de titularidad de la especialidad medicinal denominada:

TRETINOINA LAFEDAR/ TRETINOINA (Crema y Solución Tópica), inscripta

bajo el Certificado N° 40.771, cuyo titular actual es la firma DEFUENS.A.

Que ia firma informa que estará a cargo de la elaboración

completa de la especialidad medicinal transferida.

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la

Disposición NO 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

medicinales.

Que la documentación aportada ha satísfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica, el

Departamento de Inspectoria del INAME y la Dirección Generai de

1



Ministerio de'Salud
OlSFOSIClÓN N" 164' 5

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT
Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N0 1.490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad

medicinal denominada: TRETINOINA LAFEDAR / TRETINOINA (Crema y

Solución Tópica), inscripta bajo el Certificado N° 40.771, a favor de la

firma LAFEDARS.A.

ARTICULO 20.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. con domicilio en

Valentin Torrá 4880, Parque Industrial Gral. Manuel Belgrano, Paraná,

Pcia. de Entre Ríos, a llevar a cabo la elaboración completa de la

especialidad medicinal transferida.

ARTICULO 30.- Practiquese la atestación correspondiente en ei Certificado

NO 40.771 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 40.- Con carácter previo a la comercialización de la

especialidad medicinal cuya transferencia se autoriza por la presente

2



Ministerio de Salud
DISPOSICIÓN N"

76416
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT
Disposición, ei nuevo titular del mismo deberá notificar a esta

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación

del primer lote a comercializar a los fines de realizar le verificación técnica

consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposición - ANMAT

- NO5743/09.

ARTICULO 5°.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese ai

interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus

efectos, cumplido, archívese PERMANENTE.

Dr. e !f!!:eH/ALEAd#~~_Nacional
A.NJl4..A..T.

Dlv

Expediente NO1-0047-0000-19486-12-5

DISPOSICION N°:

3


	00000001
	00000002
	00000003

