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D¡SPOSIC~ÓN~ 3~

BUENOSAIRES, 2 6 JUL 2017

CONSIDERANDO:

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BAXiER ARGENTINA S.A.

medicinales.

"2017 - Año de las Energí~s Renovables"

I
!
I
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\
\

I
I
I

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-004901-17-3 del regis~ro de la

IAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé9ica; y

I
I
I
I

Que por dichas actuaciones la firma SHIRE HUMAN GENETIC

1
,THERAPIES S.A., solicita el cambio de titularidad a su favor Ide las

, 1

especialidades medicinales denominadas: PROTROMPLEXTOTAL / CO~PLEJO

PROTOMBÍNICO HUMANO, IMMUNINE / FACTOR IX HUMANb DE
1

COAGULACIÓN TERMOTRATADO, BUMINATE / ALBUMINA HUMANA,

I
FLEXBUMIN / ALBUMINA HUMANA, ARALAST NP / INHIBIDOR DE LA ALFA 1

' ,
IPROTEINASA HUMANA, inscripta bajo los Certificados Nros. 35.830, 42.275,

' I

5,,1.847, 53.731 Y 55.352 respectivamente, cuya titularidad detenta la Itrma

\

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

I

Disposición N° 858/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control JObre
, I

cambio de titularidad de Certificados - autorizantes de especialid~des
\

I
1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificacio1nes

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especiali6ad
I

Medicinal otorgado en los términoS de la Disposición ANMAT NO 5755/961 se
1

I

I
I

"



MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

N° 1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

2

DI S P O N E:

DIS¡;:¡OsICIÓN N" 8 3 ~

Por ello;

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

,

"2017 - Año de las Energías Renovables"
I
I
I

jll
1

1

1

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección
!

General de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el: Decreto

1

1

1

1

1

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU DE
I
1

I
I
IARTÍCULO 1°. - Autorízase el cambio de titularidad de las especialidades

1,
medicinales denominadas: PROTROMPLEXTOTAL / COMPLEJOPROTOMBINICO

, I

HUMANO, IMMUNINE / FACTOR IX HUMANO DE COAGUuXCIÓN
I

TERMOTRATADO, BUMINATE / ALBUMINA HUMANA, FLEXBUMIj\J/ ALBU'MINA
I

HUMANA, ARALAST NP / INHIBIDOR DE LA ALFA 1 PROTEINASA HUM'ANA,
I

inscripta bajo los Certificados Nros. 35.830,42.275, 51.847, 53.731 Y 55,.352

1respectivamente, a favor de la firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES ~.A.
, I

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en los Certificados
I

Nrds. 35.830 y 42.275 cuando los mismos se presenten acompañados d~ la
. I

copia autenticada de la presente Disposición. 1

1

ARTÍCULO 3°.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorización I de
1

Mod'ifiCaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la prese~te

1
Disposición y los que deberán agregarse a los Certificado Nros. 51.847, 53.7,31,

I
I
1

I
1

I
I

y 55:352, en los términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

~~I
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"2017 - Año de las Energías Renovables"
I

\

DISPOSICiÓN NB3 1 1\
\

, ,1 \
,Disposición y los que deberán agregarse a los Certificado Nros. 51.847,153.731

, \

y 55.352, en los términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97. 1
, , \

ARtÍCULO 4°. - Con carácter previo a la comercialización del productb cuya, ' I

tra~sferencia se autoriza por la presente Disposición, el nuevo titUI~r del
, ,1 I

mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio; de la
, ' 1

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de r~alizar, I
la verificación técnica consistente en la constatación de la capaciddd de

, " I
p~od~cción y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido len la

I [1 \

Di~pqsición ANMAT NO5743/09. I
I ,: 1

ARTICULO 5°. -Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesa;do y
1 \

há9,ase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y an'e\xo,
, ,1

gírese., a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efeotos.
" I

CU~P,I,idO,archívese. \
, ,1 \

I 11 1

EXPED~ENTENO1-47-0000-004901-17-3 \\

DIS~O~ICIÓN NO 8:3 '~'f \
rp , ,

" ':1 ' !¡ti I
,1 Dr.CA¡~S CHIALE \

I Administrador Nacional I
, "

" ',1: •• ".M.A.T. 1\

,1

,1 I
, ,1 \

\

\
\

I

•,

"1 Ministerio de Salud
, Secretaría de Políticas,
'R~gulación e Institutos
, "

A.N.M.A.T.

,

, "

, ,1
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

No8..3..:...1." a los efectos de su anexado

Nombre comercial/Genérico/s: BUMINATE / ALBUMINA HUMANA.,

Forma Farmacéutica SOLUCIÓN INYECTABLE.

Disp'osición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7656/04,

1

I
I

"2017 - Año de las Energí~sRenovables"

I
1

1

I
I
!
I
I
I
I
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicé1mentos,

1

mediante Disposición
I

en el Certificado de
1" ,

Autorización de Especialidad Medicinal NO51.847 Y de acuerdo a lo sÓlicitado
I

' "
por la firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A. la mOdificación\ de los

, I1

datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto i'nscriPtb en el
I

' " \registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
•

\

, I
T~alT!itado por expediente N° 1-47-0000-0007033-03-4

I
,1

,1,

, bATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
1, ,1

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIONI, "
I

,

A MODIFICAR AUTORIZADA i,

~itularidad BAXTERARGENTINA S.A. SHIRE HUMAN GENETIC
I, ,,'

THERAPIES S.A. I, ,1

I, .11

1
I 1

, ¡ I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci~n

" 1, Iantes mencionado. I
'1 I

Se extie'nde el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
" ,

I
firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A. Titular del Certificado de

IUWJu \
I4 I
\
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"2017 - Año de las Energías Renovables"

, Expediente NO 1-47-0000-004901-17-3
I

,: Ministerio de Salud
"Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos.'
.1 A.N.M.A.T.

, Autorización NO 51.847, en la Ciudad de Buenos Aires,

II 26 'JUL 2011
.. ¡ .....................................................•

• 1

,1
,.,

días,r
\

\

\
I
I

\
I
I
I
\
\

8311

",.e.Ji! eH"'"
Administrador Nacional

i\..N.M.A.T.
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Forma Farmacéutica SOLUCIÓN INYECTABLE.

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012971-06-1

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: FLEXBUMIN/ ALBUMINA HUMANA.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2020/07

1

1

I
"2017 - Año de las Energí~sRenovables"

I
I
I
1

I
I
I
I
I
I
I
I
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
" . , I

Alimentos y. TrnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

. No.8.3.J , a los efectos de su anexado en el Certific~dO de
. I
Autorización de Especialidad Medicinal NO53.731 Y de acuerdo a lo sqlicitado

I
por la firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A. la modificaciónl

l
de los

Idatos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscript<¡l en el
I
I
I
I
I
I
1

1

I
I
I
I
I

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/¡
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION 1I

A MODIFICAR AUTORIZADA I
I

Titularidad BAXTERARGENTINA S.A. SHIRE HUMAN GENET¡IC

THERAPIES S.A. I
I
I
1

6

[jJJA H fiem,

I
I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci4n

Iantes mencionado. I
. I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a I~

I
SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A. Titular del Certificado dé



, Expediente NO 1-47-0000-004901-17-3

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Autorización N0 53.731, en

....................J..6..A~~..2011....

I
I
I

"2017 - Año de las Energí~sRenovables"

\
I
I
I
I
I
\

la Ciudad de Buenos Aires, a !Ios días
I

I
I
\

\
I

, DISPOSICIÓN NO ; ,

rp 831 1. I~,
Q\P' DI' r.{l~'3CHIAlE

, AdminIstrador Nacional
I A,N.M:.A.'r.
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Forma Farmacéutica POLVOLIOFILIZADO PARAINYECTABLE.

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

Di~posición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0271/10

Tram¡~ado por expediente N° 1-47-0000-011120-09-9
I

\
I

"2017 - Año de las Energía$ Renovables"
I

\
I

\

\
I
I

E:I Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medidmentos,
I
I

mediante Disposición
I

en el Certificado de
I

,Autorización de Especialidad Medicinal N° 55.352 Y de acuerdo a lo Sd¡IiCitado
, I

'po~ la firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A. la modificación Ide los, I
datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriPtÓ en el

I
I
I

LA ALI,FANombre comercial/Genérico/s: ARALAST NP / INHIBIDOR DE 1, I
PROTEINASAHUMANA. \

I
I
I
I
I
I

\
I
I

",ABas { il=nología Médica (ANMAT), autorizó

N , a los efectos de su anexado

, DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/ \
IDEN!IFICATORIO FECHA RECTIFICACION \

A MODIFICAR AUTORIZADA I
I

Titularidad BAXTERARGENTINA S.A. SHIRE HUMAN GENET[C
I,

ITHERAPIES S.A.I I,

I
,

antes',mencionado.
,

1

I
I I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I
I
I

8
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',il . "2017 _ Año de las Energía~Renovables"

:"1 (6
" Ministerio de Salud
',1

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

, " \,,1 A.N.M.A.T.
, "

, 1

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

',fi'~ma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES S.A. Titular del Certifidado de
1 ,

"A~'torización NO 55.352, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10\S días

",..,:': t..6. ...J.Vl..2011........... .\
, "

,1

,1
1

\
\

\
\

\

\
\

\

\
,\

\

\
\

9

",1
,1
,1

"

,1

"

",1
,1
,1

1

",1
,1
,1
,1

",1
,1

1

,1

",1

,1
,1

"
,1
,1

1
1

1

1

1

1

" ,1
,1

"

"

,1
,1
,1
,1
,1
,1
,1
,1
,1
,1

"
"

1

1

1

1

1

1

~xp~diente NO 1-47-0000-004901-17-3

~',IS~OSICIÓNNO 8,3 t l'
, ,1 JI!irp, "

,1

,'

1

D," . LOS CHIALE
Agminlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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