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Min isteri de Salud

Secretarnca de Politicas, DISPOSICION N 2 78 3

Regulacidu ¢ Tustitutos

AUN.AT.

BUENOS AIRES 06 MAY 20%

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017792-13-0 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LUNDBECK INC.,
representada en el pais por la firma BIOPROFARMA S.A., solicita el _
cambio de titﬁlaridad de la especialidad medicinal COSMEGEN /
(3\ DACTINOMICINA (ACTINOMICINA D), inscripta bajo el Certificado N©
) 30.412, a favor de la firma RECORDATI RARE DISEASES INC. (E.E.U.U.)
Que la firma RECORDATI RARE DISEASES INC. (E.E.U.U)
comunica que la firma BIOPROFARMA S.A. continuard representando la
especialidad medicinal mencionada en el pafs.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros. 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién vy
Control sobre cambio de titularidad de Certificaaos autorizantes de

especialidades medicinales.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de

W la normativa aplicable.
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Ministerio de Salud
Secenetaria de Paliticas,

Regulacidn ¢ Tustitatos

AUNWAT.

Que la Direccidn de Gestién de Informacidon Técnica y Ia
Direccidn Gener‘al de Asuntos Juridicos han t;)mado la intervencién de
su competencia. :

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y Decreto N© 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de titularidad y representacién de
la especialidad medicinal COSMEGEN / DACTINOMICINA
(ACTINOMICINA D), inscripta bajo el Certificado N°© 30.412, a favor de
la firma RECORDATI RARE DISEASES INC. (E.E.U.U.), representada en

el pais por la firma BIOPROFARMA S.A.

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado N© 30.412, cuando el mismo se presente acompafiado de la
copia autenticada de la presente Disposicién,

ARTICULO 39°.- Con caracter previo a la comercializacién de la
especialidad medicinal cuya transferencia se autoriza por las presente

Disposicion, el nuevo titular del mismo deberd notificar a esta
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=2 DISPOSICION N
Ministerio de Salud
Seenetaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Tustitutas

AU A7,

Administracién Nacional la fecha de inicio de Ié elaboracién o
importacidn del primer lote a comercializar .a los fines de rea!izar la
verificacién técnica consistente en la constatacion de la capacidad de
produccion y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido
en la Disposicién ANMAT N°© 5743/09.

ARTICULO 49°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a

sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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