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CIRCULAR 6/2016
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Cambio de Titularidad de Especialidades Medicinales,
presentacion de los tramites.
Del: 16/06/2016; Boletin Oficial 24/06/2016.

CAMBIO DE TITULARIDAD DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
PRESENTACION DE LOS TRAMITES

1.- Las presentaciones de los trdmites de cambio de titularidad de especialidades
medicinales que se inicien en los términos de la Disposicion N° 858/89 de la ex
Subsecretaria de Regulacién y Control, alos fines de otorgarles un tratamiento uniforme, se
gjustaran a las siguientes pautas, a saber:

a) Seiniciara e trmite ante la Mesa de Entradas con la documentacion que establece la
Disposicion N° 858/89, y € correspondiente arancel, sin adicionar otro tipo de
modificacion.

b) Sdlo se aceptara la inclusién de la modificacion de cambio nombre, debiéndose presentar
la documentacién que establece la Disposicion N° 857/89 de la ex Subsecretaria de
Regulacion y Control, y € correspondiente arancel.

¢) Otras modificaciones (por €., cambio de elaborador, de excipientes, de envase, etc.),
deberan solicitarse por expedientes separados, una vez que se haya otorgado e cambio de
titularidad.

Se recuerda que el cambio de laboratorio elaborador se realiza por declaracion jurada, en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 3366/12.

2.- Lapresente Circular entrara en vigencia a partir de su publicacion en € Boletin Oficial.
3.- Comuniquese ala Direccion Naciona del INAME, a Departamento de Inspecciones del
INAME, a la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos del INAME, a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica, a la Coordinacion de Gestion
Administrativa, a Departamento de Mesa de Entradas de la ANMAT vy a la Direccion
General de Asuntos Juridicos.

4.- Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion en e Boletin
Oficial.

Dr. Carlos Chiale, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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