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DISPQSICION N° 7 3 3 i•:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe !Po{íticas,
'1(fguCación e Institutos

.íl!J'f:M)l. 'T

BUENOSAIRES, 05 JUL. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-402-16-2 del Registro

Admihistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

I
I

ge esta
I

Médica -

(ANMAT); Y

,1

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma GEMEPES.A. solicita el 'cambio
,

de titularidad a su favor del Certificado inscripto en el Registro de Especialidades
1

Medicinales (REM) NO 56.139, cuya titularidad ejerce la firma LABO~TORIO
i I

INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. I

Que asimismo solicita el cambio de nombre de la especialidad

medicinal denominada FENITOÍNA NORTHIA / FENITOÍNA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposiciones Nros. 858/89 y 857/89, ambas de la ex Subsecretaría de

Regulación y Control sobre el cambio de titularidad de Certificados autorizantes

de especialidades medicinales y autorización para el cambio de nombre. I

.1 Que la DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE IN'FORMACIÓN TÉCNicA, el

INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y la DIRECCIÓN GENERAL DE
,

ASUNTOS JURÍDICOS han tomado'Intervención en el ámbito de su compet~ncia.
. I

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
1 !

NO1490/92, Y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de 2015.
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DISPOSICiÓN N°"- - . 7337

Por ello;

¡ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL pE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad del Certificado inscripto en el
I I

REM NO 56.139 a favor de la firma GEMEPE S.A.

" I d IARTICULO 20.- Autorizase a la firma GEMEPE S.A. a cambiar el nombre e a

especialidad medicinal denominada FENITOÍNA NORTHIA / FENITOÍNA la que en
I , ,

lo suCesivo se denominará FENITOINA GEMEPE / FENITOINA.
, . i

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el cerificado

mencionado en el artículo10 cuando se presente acompañado de la cOPila de la

presJnte Disposición.

ARTÍCULO 40.- Con carácter previo a la comercialización del productb cuya

transferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titular del Jegistro

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 la

verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de Pro~ucción

y de I control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la DiS~osición

ANMAT NO 5743/09. ,

I
ARTÍCULO 50.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al inferesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la p~esente
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Disp¿sición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus

efectos. Remítase al Instituto Nacional de Medicamentos, Departamlnto de

Insplctoría para que intervenga en el cambio de lugar de elaboració~. en los

,[

Dr. ROtlERTO L
Subadminlslrador Nacional

A,N M.A.T.

rs

Expediente NO1-47-402-16-2

DIspbsICIÓN N° 7 3 3 1

términos de la Disposición ANMAT NO3366/12. Cumplido; archívese.
,i .
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