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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-006460-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006460-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e |. comunica a esta
Administracion Nacional el cambio de razon social y la direccion del centro de operaciones del
establecimiento ROCHE S.p.A., que en lo sucesivo se denominara DELPHARM MILANO S.R.L.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencién en el ambito de su
competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Témase conocimiento del cambio de razon social del establecimiento ROCHE S.p.A. que
en lo sucesivo se denominara DELPHARM MILANO S.R.L. y la direccién del centro de operaciones que
en lo sucesivo serd en Via Carnevale, 1, 20090 Segrate (Ml), Italia, el cual se desempefia como elaborador
alternativo del producto TARCEVA / ERLOTINIB, comprimidos recubiertos de 25 mg, 100mg y 150 mg,
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el Certificado N° 52.609.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en el Articulo 1°,
cuando se presente acompafado de esta disposicion.



ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele

entrega de la presente disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-006460-18-4

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.09.03 16:42:59 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.09.03 16:43:05 -03'00"



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Lunes 3 de Septiembre de 2018
	numero_documento: DI-2018-8923-APN-ANMAT#MS
		2018-09-03T16:42:59-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2018-09-03T16:43:05-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




