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VISTO el Expediente NO 1-47-0000-012701-16-[ del relistro de la

1 I
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica y,

I

CONSIDERANDO:

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

cambio de titularidad a su favor de la especialidad medicinal denominada:

ERLIC 150 / ERLOTINIB, inscripta bajo el Certificado N° 57.:647, cuya

! I titularidad detenta la firma INGERICS S.A. I

Que en la misma presentación solicita el cambio de norbre de la

especialidad medicinal antes mencionada, la que en lo sucesivo se denominará

BIOBORZ/ ERLOTINIB.

Que lo solicitado se encuadra dentro de Ids alcances de la
1 I

1

Disposición Nros. 858/89 y la Disposición 857/89 de la ex-Subsetretaría de

Regulación y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes

de especialidades medicinales y autorización automática para el [cambio de

I,

Que por Disposición A.N.M.A.T. se adoptó el SISTEMA DE GESTIÓN
• . i

[ ,ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el Trámite <;le SOLICITUD DE

, I INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESM~DICINJES (REM)
I

en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (L.O. 1 93) para

1



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Instituto

A.N.M.A.T.

"2017 - A1 de las EJ'9¡as Renovables"

DISPOSICiÓN W b9b2
,

2

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

certlflcod" ficm,d" dlgl"'meote. \ \

Qoe " ["tiMo N""", d, M,dle,meo'", " "I'''''Ó' ~, G"tló,

"de Información Técnica y la Dirección General de ASUI7l¡tosJurídicos han

'tomado la intervención de su competencia. ,\,'

\ Que se actúa en virtud de las facultades conferida\s por los Decretos

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

"\

~ \Por ello;
, 1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉ~ICA

, , D 1 S P O N E: \

ARTICULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal

d~nominada: ERLIC 150 / ERLOTINIB, inscripta bajo el CertifiLdO N° ~7 .647,

\\ \
a favor de la firma BIOSI,DUS S.A. , \
I 1\, '
I,ARif,\ICULO 20.- Extiéndase por la Dirección de Informaci9n Técnica, el.
I \ '
tet¡tificado actualizado N° 57.647, consignando lo autorizado por el articulo

\ ,\1 d ti' di'" t'. \P,rece en e, cance an ose a verSlon an enor. ''lit '
tR1ICULO 3°.- Autorízase a la firma BIOSIDUS S.A. a cambiar el nombre de la

elsP~cialidad medicinal antes mencionada, la que ,en lo sucesJo se

dbn~minará: BIOBORZ / ERLOTINIB.

MI'!, '
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IIARTÍCULO 40.- Con carácter previo a la comercialización Idel producto cuya
I 1\ 1 \

¡Itransferencia se autoriza por la presente Disposición, ell nuevo titular del

\\mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fefha de i\iCiO de la

'Ielaboración o importación del primer lote a comercializar a lós fines de realizar
I 1 I I
I tia verificación técnica consistente en la constatación della cap~cidad de

I ~roducción y de control correspondiente, de acuerdo con 10'11estable~ido en la

I '!Disposición ANMAT N° 5743/09. 1
!I I

~RTÍCULO 5°.- Regístrese, por Mesa de Entradas notifíques1e al interesado y
11 1 J

, ~,ágase entrega de la copia autenticada de la presente Dispo~i(¡ón, g'tese a la

ID!1. . . d . d f . . T' . f' t 1 ¡"d
I Ireceton e Gestion e In ormaclon ecnlca a sus e ec os, cump I o,

I 11 1

archívese. 1
11 ,

I 111 I
\\ 1

I Elípediente NO1-0047-0000-012701-16-1 I
I DlfSPOSICIONNO: 1

,r~¡ 2922 1

11 ~

I 1I Dr. ROBERTO lEt)~" - I
I 1 \ SUbadmlnlstrador Nacional'

\ 1 A.N.M.A...T.
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