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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-12688-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-011034-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-011034-17-1 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita el cambio de
titularidad a su favor del Certificado inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) N°
18.978, cuya titularidad detenta la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,
representada en el pais por la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y la Direccion
General 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 elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad del Certificado inscripto en el REM N° 18.978, a favor
de la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.



ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en el articulo
precedente cuando se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya transferencia se autoriza por
la presente disposicion, el nuevo titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha
de inicio de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacién técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicion ANMAT — N° 5743/09.

ARTICULO 4°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos, cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011034-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.14 08:59:31 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.12.14 08:59:35 -03'00'



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2017-12688-APN-ANMAT#MS
	fecha: Jueves 14 de Diciembre de 2017
		2017-12-14T08:59:31-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Roberto Luis Lede
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2017-12-14T08:59:35-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




