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Ministerio de Salud DISPOSICIAN N° 6 5 7 ]
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 12 SEP 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-003455-14-1 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CHEPLAPHARM
ARZNEIMITTEL GMBH, representada en el pais por BIOPROFARMA S.A.,
solicita el cambio de titularidad de la especialidad medicinal VESANOID /
TRETINOINA (CAPSULAS BLANDAS), inscripta bajo el Certificad!o NO
44,086, cuyo titular actual‘ es la firma F. HOFMANN-LA ROCHE LTD,
representada en Argentina por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
medicinales.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitosl de la

normativa aplicable.
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Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y la
Direccidon General de Asuntos Juridicos han fomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N9 1,490/92 y Decreto N© 1.271/13,

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 10, — Autorizase el cambio de titularidad de la especi:aiidad
medicinal denominada: VESANOID / TRETINOINA, inscripta ba;jo el
Certificado Nro. 44.086, a favor de la firma CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL
GMBH, representada en el pais por la firma BIOPROFARMA S.A.
ARTICULO 29. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
Nro. 44.086 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 39, - Con Caracter previo a la comercializacion del producto
cuya transferencia se autoriza por la presente disposicién, el nuevo titular

del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de

inicio de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los
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fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccidén y de control correspondiente, de acuerdo con lo
establecido en la Disposicion- ANMAT - N° 5743/09.

ARTICULO 40, —Registrese.; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Dispoéicién,
girese a la Direccidon Gestion de Informacion Técnica a sus efectos;

cumplido, archivese.
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