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RESOL UCION 858/1989
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y CONTROL (SubsR.y C.)

Presentacion que deberda efectuarse para solicitar el
registro de transferencia de un certificado autorizante.
Del: 06/11/1989; Boletin Oficial 01/12/1989.

VISTO la necesidad de laimplementacion de un sistema agil y clara en la gestion tramites
gue ingresan a esta Subsecretaria; y

CONSIDERANDO:

Que es frecuente que por cambios de razén social, cesion de representantes, fusién de
empresas u otras diversas razones operativas, la titularidad del autorizaciones acordadas
para la elaboracion de especialidades medicinales sean transferidas a otros establ ecimientos
igualmente autorizado paratal fin.

Por €llo:

El Subsecretario de Regulacion y Control dispone:

Articulo 1°.- Para solicitar € registro de latransferencia de un certificado autorizante debera
presentarse con caracter de declaracion jurada la solicitud cuyo facsimil se reproduce en el
Anexo 1 de la presente disposicion, cumplimentado ademéas ficha CUPED, ficha de
modificaciones y adjuntar fotocopia autenticada por escribano publico del certificado
origina y contrato de transferencia del certificado celebrado ante escribano publico La
referida solicitud debera ser suscripta conjuntamente por los directores técnicos y las firmas
propietarias de ambos establecimiento o representante legales.

Art. 2°.- En el contrato de transferencia del certificado autorizante en cuestion, €l escribano
interviniente deberd dgjar constancia de haber verificado las facultades suficientes del
vendedor y comprador para la realizacion de la operacion, incorporando a mismo los
correspondientes poderes si los hubiere, actas de directorios, o cualquier otro documento
necesario parala celebracion del acto.

Art. 3°.- Mesa de Entradas enviara dichas solicitudes a la Direccién Nacional de Drogas,
Medicamentos y Alimentos, la cual deberé considerarlay expedirse dentro en € término de
45 dias hébiles a contar de la fecha de su presentacion en aquella Mesa de Entradas.

Art. 4°- Si transcurrido €l lapso a que hace referencia e articulo 3°, la autoridad
mencionada no se ha expedido, € solicitante podr4 poner en gecucion lo solicitado
reemplazando en rétulos y prospectos los cambios producidos, y dando cuenta de ello a
dichaautoridad al sblo efecto informativo.

Art. 5°- Transcurrido € plazo establecido en el articulo 3° sin que mediare resolucién
desfavorable a la solicitud presentada, 1a Direccion Nacional de Drogas, Medicamentos y
Alimentos, debera remitir perentoriamente el expediente al Departamento de registro. a
efectos de que el mismo proceda a tomar nota del cambio de titularidad y a atestacién del
mismo en el Certificado Autorizante original, que a tal efecto deberd presentar €l nuevo
titular en ese acto.

Art. 6°. El representante legal y el Directo Técnico del solicitante son responsables de la
exactitud de las declaraciones insertas en la solicitud. En caso de comprobarse inexactitud
en las constancias referidas, la Autoridad de Aplicacion, si asi correspondiere, podra
denegar la solicitud ain 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
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del término de 30 dias contados a partir de la notificacién, no obstante las sanciones que
pudiere corresponder por aplicacion de la Ley N° 16463 y Decreto Reglamentario al
solicitante y/o a los responsables de la exactitud de las declaraciones y sin perjuicio que
pueda configurarse alguna de las situaciones previstas en el capitulo IV titulo VII Delitos
contrala Salud Publica, del Codigo Penal.

Art.7°.- Registrese, comuniquese a la Direccion Nacional de Drogas, Medicamentos y
Alimentos, al Instituto Nacional de Farmacologia y Bromatologia, a CAEME, CILFA,
COOPERALA, publiquese, dese a la Direccion Nacional de Registro Oficial y archivese
(permanente).

Dr. Manuel R. Limeres

ANEXO|
SOLICITUD DE CAMBIO DE TTTULAB XA DEL CERETIFICATIO

Scfior

Subssrretario de
Regulacion v Control
S I

Eef: Certificada IN°
De mestra consideracion

Atente a lz Fesolueién NP . zolicitamos ze registre el cambio de timlar del certificado
mdicado en la elerencia v de acuerdo a las especiicaciones gue se detallan a contmuwacida.

a) Producio

MNembre del producto ...

N de Cenificado ... ...
Fonws fomsacswiws
Vig=nria del Certificadn

) Propiedad original del certificado

T ahoratorioe
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N de codige,

Domucilion ...

Director Tecmeo:. .

¢ Meva propietario del cettificadn

Laboratorior ...

NPde codigor.nnn

Hahilitacion del Certificado ™

Director Técnico: ...

Matricula Profesional ...

%e adjunta a la pracente:

Ficha de Modificacicnes

Ficha CUPLED

Fotocopia autenticada por Escribano Publico del Certificado original
Forocopia auteaticada por Eseribanos Pablico del contrato origmal ce wansfersneia

I.a rransferencia no se efecola a nna empresa tnilar de medicamento, con el mismo principio acivo
¥ concentracion que actualments tenga remistrado nuestra emoresa.

Declzramas ademas que la transferencia del citadn products no provecstd tneremento d=] pracio,
manteniendose vigente el que se asigne en su oportamdad.

Salndameos al Sefior Subgecretario oy atentaments.

T'irma del Director Técnico [Firma del Representante Lezal
del Tahoratomio iderl T ahoratorio
Firma del Dirccto Teécenico Zirma del Peprescntante Legal
del mueve Lab. propietario d=l nuevo Lab. propietario

Bcf: TRAMNSFERENCIA DE CERTIFICADO
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DIRECCION DE DROGAS MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
A fojas 1 del preseare sxpediente la firma solicita:
1) Transferencia a cu favor
23 Cambio de nombre
3) Nuevos envases de L2 especialidad medicinal denominada
certificadoly”
propiedad de Ta firma
WVisla la documeniacion apolada v emwendo sn coenia lo diclammecdo po 1a Doecodn Genenal de
Asnntos Turidicos a fs. este Inststutio Nacional de Medicamentos considera que pueds accederse a lo
sclicitado dictando el acto adnunsstrative de acuerdo a los datos detallan & continuacion:
1y Awtorizar la transferencia del certificado IN™
correspondiente a la especialidad medicinal denominada;
& fevor de:
cuya elabeoracion e efectuara en:

) Amorirar el cambio del nombre d=2! prodicte antes mencionade el que en lo suresive e
denomuinara:

3) Autorizar owevo's snvase/s de:
Aceplase los provecles de1dtudos v prospecios de fogas
Practicar la atestacion correspondiente en el certificado crigmal N°
Comunicar a la firma lo dispuesioc en el Deereto ¥12/81

Concluvendo cabe manifestar que el cemificado se encuentra vigente al INSTITUTO NACTIONAL
DE MEDIC AMENTOS

-,

Bnenns Aires
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