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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1512-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-80020492-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-80020492-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita la reinscripcion de los
Certificados de inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) Nros. 51.927, 48.238 'y 48.233.

Que los Certificados Nros. 51.927 y 48.238 refieren a productos que contienen Ingredientes Farmacéuticos Activos
(IFA) de origen biolégico / biotecnol 6gico.

Que de acuerdo con la Circular N° 5, de fecha 21 de Julio de 2014, la reinscripcion de los productos de origen
biol6gico / biotecnol 6gico debe iniciarse por expediente separado de los de origen sintético / semisintético.

Que por lo expuesto, se realiz6 una subsanacion alafirmatitular de los registros, obrante en €l orden 5 del presente
expediente, requiriendo iniciar un nuevo trdmite de reinscripcién de los productos de origen bioldgico/
biotecnol 6gico, con la notificacion respectiva que obra en el orden 13.

Que corresponde proceder alareinscripcion del Certificado N° 48.233 en |los términos establecidos en el Articulo 7°
delaLey N°16.463y laResolucion (ex MSy AS) N° 749/93.

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

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de inscripcion en € REM N° 48.233 hasta €l 04 de Noviembre de
2024; detitularidad de lafirma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en e Articulo 1°, cuando
se presente acompafiado de esta disposicion.

ARTICULO 3°.-Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion. Remitese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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