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Ministerio de Safud

Sgcly‘femn'adb(Po[z’ticas, Dggﬁ,\nnn:ﬁg\g NO ? 2 g @

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, (5 JUL. 20115

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-008416-14-9 del Registro de
esta| Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médic:a. - (ANMAT); vy | |

- 1
CONSIDERANDO: |
Que por dichas actuacioﬁes la firma LABORATOjRIOS RAYMOS

S.A.I.C. solicita el cambio de titularidad a su favor de I}os Certificados

inscri‘ptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) NO 48137,
486814, 40182, 41189 vy 43054, cuya titularidad ejerce la| firma

LABO‘RATORIO LKM S.A.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion N° 858/89 de la ex Subsecretaria de Regulacién y Contro:! sobre

el ca‘:mbio de titularidad de Certificados autorizantes de especiailidades

medicinales. }
i

Que la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA y la

DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS han tomado intervencién en

i el &mbito de su competencia.

Wﬂ
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Que se actua en virtud a las atribuciones conferldas

"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

por el

Decreto N© 1490/92, vy por el Decreto N° 101/15, de fecha 1:6 de diciembre

de 2015,

| Por ello;

DISPONE:

ARTfCULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad de

inscr

1
1

firma LABORATORIOS RAYMOS S.A.I.C.

ARTitULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Cert

l.
men¢ionados en el articulo precedente cuando se presenten acompanados de

la co
ART]
|

cuya

regis

ﬂﬂ) la ellaboracién o importacién del primer lote a comercializar a fos fines de
I
I

pia de la presente Disposicion.

transferencia se autoriza por la presente Disposicidn, el

|

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MéDiCA

L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Iios Certificados

|
ptos en el REM N© 48137, 48684, 40182, 41189 y 43054 a favor de la

JFcados
l
i

CULO 3°.- Con caracter previo a la comercializaciéon de los productos

nuevo titular del

tro deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de i

nicio de

reallzar la verificacién técnica consistente en la constatacién de la capacidad

deb

il

1

!

- .
roduccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en
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erio de Salud

ANMAT

DISPOsIciN Ne

la Disposicién ANMAT N°© 5743/09.

O
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ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mes%:l de Entradas

, . .. . I .
notifiqguese al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la

prese

a sus efectos.

Depa

Remitase al

nte Disposicion; girese a la Direccién de Gestion de Informacion écnica

Instituto Nacional de [Medicamentos,

rtamento de Inspectoria para que intervenga en el cambio de lugar de

elaboracién en los términos de la Disposicidon ANMAT N° 3366/12. Cumplido;
: |

archi

Expe

DISP
|

1

vese,

DSICION N°

diente N© 1-47-0000-008416-14-9

7290

| )

Dr. ROBERTO L =3

Subadministrador Nacional
a.8.MLAT
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