
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

, Ministerio de Salud
:Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPO~ICIONN-

BUENOSAIRES, o 1 JUlo 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-004681-15-1 del

la I Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
:

Médica; y

I

I
l.

reg'istro de

TeJnolOgía

CONSIDERANDO: I

I

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

cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal VINOR!ELBINE
. I

RdNTAG / VINORELBINE (Como Ditartrato), en su forma farm~céutica

In~ectable, inscripta bajo el Certificado N°42.009, cuya titularidad ~etenta
11 .

la 'firma ASTRAZENECAS.A.
I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances' de la

Di~Posición Nro. 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y fontro,

sOGrecambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades

mJdicinales.
I
I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información
1

':
T' . Iecnlca~ y la
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I
I

~Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

¡

Regulación e Institutos I

. A.N.M.A.T.
Dirección General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su

competencia. l
I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el' ecreto

NO 1.490/92 Y el Decreto 101 de fecha 16 de diciembre 2015.
I

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I

11 Por ello; .

~L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I

DI S P O N E:
I

AT"ÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad

medicinal: VINORELBINE RONTAG / VINORELBINE (Como Ditartrato), en
! :

2

su forma farmacéutica Inyectable, inscripta bajo el Certificado N°42.009,
. . I

a favor de la firma LAFEDAR S.A.i
I

ARTÍCULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Ce~tificado

"+,.009. ","do " ml,mo " p",,,ore '<omp",do d, ,J <op"

aUI~enticada de la presente Disposición.
I ,

ARrCULO 3°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

mldicinal cuya transferencia se autoriza por la presente DiSPosidión, el

nJ1lvo titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la
I .

fecrha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a
I



r DISPOSICION N-

"2016 - AÑO DEL BICENTENARlO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAClONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la

"p'''''dÓ' de" "p,dd,d depmd,,,,ó,y de,o"ml ,o"e,p+,e"e,
de acuerdo con lo establecido en la Disposición ANMAT NO5743/09.

I

A~ITÍCULO 40.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíquese al int~resado
I . I

Y ~ágase entreg~ de la copia autenticada de la presente Disposición~gírese
"

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, cufnplido,
,

archívese.

Expediente NO1-0047-004681-15-1
i ,

DISPOSICION NO:

Ic.g.

3

"r. ROBEAr LEDE
Ilo-iorninlstrador Nacional

" ;•.•M..A.T~,
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