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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT);

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSS ' N CILAG

FARMACÉUTICAS.A. solicita la reinscripción del Certificado N° 57.8J inscripto

"BAJO CONDICIONES ESPECIALES"en el Registro de Especialidades !~ediCinales

(REM).

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establ cido en el
I

Artículo 70 de la' Ley NO16.463, la Resolución (ex MS y AS) NO749/93 Y normas

complementarias. j
Que la documentación apórtada ha satisfecho los requi itos de la

:¡normativa aplicable. 1
Que a fojas 87 obra el informe de la Comisión de egistro de

Medicamentos bajo Condiciones Especiales.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

intervención en el ámbito de su competencia.
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Que se actúa 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 iciembre

de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAUDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO1°.- Reinscríbase el Certificado N° 57.817 inscripto "BAJO CON ICIONES

ESPECIALES"en el REM, cuyo titular es la firma JANSSENCILAG FARMkcÉUTICA

S.A. por el término de UN (1) AÑO a partir de su vencimiento.

ARTÍCULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

mencionado en el Artículo 1°, cuando se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO 30.- Hágase saber al titular del registro que para solicitar la próxima

reinscripción del certificado en el REM deberá presentar el trámitel con una

antelación de tres (3) meses previo a su vencimiento acompañado de los esultados

del Plan de Eficacia y Efectividad separados del Plan de Seguridad (Plan be Gestión

fY1 d, ""'90) "," 1, D"po",'6, ANMATN° 5358/12 d, 8","" p,l",,,, d,

~ Farmacovigilancia.
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ARTÍCULO40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas noti íquese al

interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente DijPosición;

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; cumplido,

archívese.

or ROBERTO LED!
suj,admlnlstrador lIaclonal

A.N .M.A.or.
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