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RESOL UCION 857/1989
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y CONTROL (SubsR.y C.)

Presentacion que deberda efectuarse para solicitar el
cambio de nombre de una Especialidad Medicinal.
Del: 06/11/1989; Boletin Oficial 01/12/1989.

VISTO la necesidad de la implementacion de un sistema &gil y claro en la gestion de
aguellos tramites que ingresan a esta Subsecretaria; y

CONSIDERANDO:

Que circunstancias atinentes a la registracion de los nombres de productos, a la propiedad
de los mismos y ala mejor diferenciacion de las especiaidades, frecuentemente requieren
el cambio del nombre en uso.

Por dllo:

El Subsecretario de Regulacion 'y Control dispone:

Articulo 1°.- Para € cambio de nombre de una especialidad medicinal se debera presentar
con caracter de declaracién Jurada la solicitud cuyo facsimil se reproduce en €l Anexo | de
esta Disposicion cumplimentando ademas, ficha de modificacion, ficha CUPED, y adjuntar
fotocopiadel certificado original autenticado por escribano publico.

Art. 2°.- Mesa de Entradas enviara dichas solicitudes a la Direccién Nacional de Drogas,
Medicamentos y Alimentos, la cual debera considerarla 'y expedirse dentro del término de
60 dias habiles a contar de |a fecha de su presentacién en aguella Mesa de Entradas.

Art. 3°.- Si transcurrido €l lapso a que hace referencia a articulo 2° la autoridad mencionada
en e mismo no se ha expedido, € solicitante podra poner en gecucion lo solicitado,
reemplazando en rétulos y prospectos los cambios producidos, y dando cuenta de esto a
dicha autoridad al solo efecto informativo.

Art. 4°.- Transcurrido el plazo establecido en € articulo 2° sin que mediare dictamen
desfavorable a la solicitud presentada, 1a Direccion Nacional de Drogas, Medicamentos y
Alimentos, debera remitir perentoriamente e expediente al Departamento de Registro a
efectos de que el mismo proceda a las registraciones correspondientes y a la atestacion de
los cambios operados por la nueva solicitud en e Certificado de Autorizacion original, que
atal efecto debera presentar € titular en ese acto.

Art. 5°.- El representante legal y €l Director Técnico del solicitante son responsables de la
exactitud de las declaraciones insertas en la solicitud. En caso de comprobarse inexactitud
en las constancias requeridas, la Autoridad de Aplicacion, si asi correspondiere, podra
denegar la solicitud aun cuando la misma haya sido puesta en gjecucién, quedando en tal
caso obligado el solicitante a retrotraer las cosas al estado anterior a la presentacion dentro
del término perentorio de 30 dias contados a partir de la notificacion, no obstante las
sanciones que pudieren corresponder por aplicacion de la Ley N° 16.463 y Decreto
Reglamentario al solicitante y/o alos responsables de la exactitud de las declaracionesy sin
perjuicio que pueda configurarse alguna de las situaciones previstas en e Capitulo 1V
Titulo VII Delitos contrala Salud Publica ,del Cédigo Penal.

Art. 6°- Registrese, comuniquese a la Direccién Nacional de Drogas, Medicamentos y
Alimentos, al Instituto Nacional de Farmacologia y Bromatologia, a CAEME, CILFA,
COOPERALA, publiquese, dése a la Direccion Nacional de Registro Oficia y archivese
(permanente).
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Dr. Manue R. Limeres. Subsecretario de Regulacién y Control
ANEXO |
SOLICITUD DE CAMDBIO DE NOMDBRE
Sefor
Subsecretaric de
Peepulacum v Couliel
= / .
Eeet Cemtificado N* _...............
D¢ nuestra consideracidn:
Atente ala Besolucda N%. 0. 0. L sclicttameos s apmebe ¢l cambio de nombee d: la
espacialidad medicinal aprebada segin el certificado indicado en la refersacia v de acverdo a lag

cspocificaciones que sc detallan a continuacion:

Talwlan del cevaleado ..o ... ...

MWombre armal d=1 prodocta
Mn=vn nombre del provhictn

Se adnmtan 7 la presente Ficha de mindificacidn, Ficha CTTPED v fotncopia antenticada por
cscritbane piblice del Ceortficade Onginal.

La mueva denonunacion no corresponde a mngtin medicamentc. con o] mismo principio aciuve v
concentracidn, que actualments tengs registrado nuestra emoresa.

Declzramo: ademsds que 2| cambio de denominacion del citado products no provocara incremento
fe precio, mameniéndoze vigenre el que s2 asigno 20 s opormnidad

Selwdamons A [Td mmy arancament=

Firma del Director Técmico Firma del Eeprecentante Tegal
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