| cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal de

"2017 - Aio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, .
Regulacién e Instituto '

ANMA.T. ‘

DISPOSICION N° 2 9 2 2
|

BUENOS AIRES, 2 § MAR. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012701-16-1 del relistro de la

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BIOSIDUS S.A.,

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Medica vy,

solicita el

nominada:

ERLIC 150 / ERLOTINIB, inscripta bajo el Certificado N° 57.647, cuya

titularidad detenta la firma INGERICS S.A.

Que en la misma presentacion solicita el cambio de nor

nbre de la

| especialidad medicinal antes mencionada, {a que en lo sucesivo se denominara

BIOBORZ / ERLOTINIB.

Que lo solicitado se encuadra dentro de Iqs alcan

|:es de la

i Disposicidon Nros. 858/89 y la Disposicion 857/89 de la ex—Subse&?:retaria de

Regulacion y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes

|| de especialidades medicinales y autorizacién automatica para el

<

nombre. )

ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el Tramite de SOLI

encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (L.O. 1

cambio de

Que por Disposicion A.N.M.A.T. se adopté el SISTEMA DE GESTION

|CITUD DE

INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEiDICINAl_ES (REM)

093) para
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Instituto
ANMAT.

ingredientes activos (IFA’'S) de origen sintético o semisintético, otorgandose

| certificados firmados digitalmente.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Djreccion de Gestion

| de Informacién Técnica y la Direccién General de Asuntos Jluridicos han

‘tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1.490/92 y 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por elio;

Lo
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME[‘DICA
DISPON E:

\\TiCULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal
!

I‘nominada: ERLIC 150 / ERLOTINIB, inscripta bajo el Certifit\:ado Ne 57.647,

|

\a favor de la firma BIOSIDUS S.A.

il
|AR\TICU LO 20.-

Extiéndase por la Direccion de Informacion Técnijca, el.
|

'lCe:Itificado actualizado N°© 57.647, consignando lo autorizado|por el articulo
#Eta\l‘cedente, canceldndose la versién anterior.

i

‘WRTICULO 30,- Autorizase a la firma BIOCSIDUS S.A. a cambiar el nombre de la
|

e'tsplecialidad medicinal
dlen\lminaré: BIOBORZ / ERLOTINIB.

antes mencionada, la que en lo| sucesivo se
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‘IllARTiCULO 40.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

| Htransferencia se autoriza por la presente Disposicion, eI[nuevo titular del

L : . - . , | A
llmlsmo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la

nelaboracién o importacién del primer lote a comercializar a Ifl)s fines de realizar
|

o
H Y o . - .
la verificacion tecnica consistente en la constatacion del la capéadad de
t

ﬁ)roduccién y de control corréspondiente, de acuerdo con Ic>ll establecido en la
. Disposicion ANMAT No 5743/09. |
| %RTiCULO 50.- Registrese, por Mesa de Entradas notiﬁquesle al interesado y
ll r!iilégase entrega de la copia autenticada de la presente Dispo?sitién, girese a la

s . - o | |
Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, cumplido,

alli'chivese.
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