|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-9668-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-004771-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004771-17-4 del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma MAX VISION S.R.L., solicita el cambio de titularidad a su favor
de la especialidad medicinal inscripta bajo el Certificado N° 56.059, cuya titularidad detenta la firma
RAYMOS S.A.C.I.

Que en la misma presentacion solicita el cambio de nombre de la especialidad medicinal, la que en lo
sucesivo se denominara ACRYCOL GEL — ACRYCOL 0,5% - ACRYCOL 1% / CARBOXIMETIL
CELULOSA SODICA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 858/89 y la Disposicién N°
857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre cambio de titularidad de Certificados
autorizantes de especialidades medicinales y autorizacién automatica para el cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Gestion de Informacion Técnicay la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA’CIC')N, NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase el cambio de titularidad de la especialidad medicinal inscripta bajo el
Certificado N° 56.059, a favor de la firma MAX VISION S.R.L.

ARTICULO 2°. — Autorizase a la firma MAX VISION S.R.L. a cambiar el nombre de la especialidad

medicinal, la que en lo sucesivo se denominara: ACRYCOL GEL — ACRYCOL 0,5% - ACRYCOL 1 %/
CARBOXIMETIL CELULOSA SODICA.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.059 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. — Con carécter previo a la comercializacion del producto cuya transferencia se autoriza por

la presente Disposicion, 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 fines de realizar la
verificacién técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 5743/009.

ARTICULO 5°. —Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la

presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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