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DISPOSICiÓN w1 O6 3

BUENOSAIRES, 3 1 ENE. 2017

"

Ministerio de Salud
I

Secretaría de Políticas,
"Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

!I

,1

,1 VISTO el Expediente NO 1-47-0000-8273-16-8 del regis~ro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé6ica; y
,1 1

,1

,1

,1

,1 CONSIDERANDO:

1 ,1 Que por dichas actuaciones la firma GEMEPES.A., solicita 11 cambio
I

de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denJminada:

A1MINOFILINA NORTHIA / AMINOFILINA, inscripta bajo el Certifilado N°

3$.026, cuya titularidad detenta la firma LABORATORIO INTERN~CIONAL

ARGENTINOS.A.
,1

, Que en la misma presentación solicita el cambio de nom!)re de la

eipecialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se de~ominará

i .I\~INOFILINA GEMEPE/ AMINOFILINA. \

I 1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanceJ de la
i ' 1

Disposición N° 858/89 Y la Disposición N° 857/89 de la ex-Subsecretaría de

! R~gUlaCiÓny Control sobre cambio de titularidad de Certificados autdrizantes

1 dJ especialidades medicinales y autorización automática para el calbio de
I 11

1

I nombre.

I ,1 Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifictaciones

! dJ los datos característicos correspondientes a un certificado de EspJcialidad
, I
1 Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se
I '1 I

,encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.
1 ,1
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,1

db Información Técnica y la Dirección General
,1

tomado la intervención de su competencia.
,1

.a. in 3eJ DISPOSICiÓN N° •• "r 6
Ministerio de Salud \

Secretaría de Políticas, \
Regulación e Institutos

,1
A.N.MAT. \

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Dirección de Gestión

de Asuntos JUrídibos han

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

NO1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
,1

1

,1 . Por ello; \

,1 El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAlLDE
,1 I

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉD1CA
1

,1 DI S P O N E:

, ,1,
ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de titularidad de la espea:ialidad
, ,1 I

:oe:i::::~~:::~::~IeN: ~~:~:;:E:;:~:.FILINA, inscripta bajo el cert\!ificadO

; L
ART1ICUlO2°. - Autorizase a la firma GEMEPES.A. a cambiar el nombr de la

, '
esp~cialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se deno~inará

AMIiNOFILINAGEMEPE/ AMINOFILINA. \

AR+~CUlO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certifiddo N.
. ,1 i
35.0.26 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticara de

la p~esente Disposición. I
.1 IARTicULO 4°. - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

1 I
transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titula\r del

mis~o deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio 'de la
.1 I

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de re~lizar
. ,¡ I
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',11.& l")1~pn~'c,óNN°
I ~ 106,~
, Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, 1\

Regulación e Institutos
,1 \A.N.M.A.T. .

1 I
1,9 verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de

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

I
Disposición ANMAT NO5743/09.

,1

ARTÍCULO 5°. -Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
I

,1 '
notifíquese al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la

, ,1 I
pn[esente Disposición y anexo; Gírese a la Dirección de Gestión de Información, I

'Técnica a sus efectos. Remítase al Instituto Nacional de Medicamentos,
I I

Departamento de Inspectoría para que intervenga en el cambio de ILgar de
, .[ . ,
elaboración en los términos 3366/12. Cumplido, archívese.
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EXPEDIENTE NO 1-47-0000-8273-16-8
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Dr. ROBERTO LEDE
SU~.dmlnlslr.dor Nacional

A.N.M.A.T.
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