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BUENOS AIRES, 22 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003817-17-8 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT);
4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENZYME DE ARGENTINA
S.A. solicita la reinscripcién del Certificado N° 57.173, inscripto “BAJO
CONDICIONES ESPECIALES” en el Registro de Especialidades Medicinales (REM).

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el
Articulo 7° de la Ley NO 16.463, la Resolucién (ex MS y AS) N© 749/93 y normas
complementarias.

Que a fojas 161, obra el informe de la Comisidn de Registro de
Medicamentos bajo Condiciones Especiales.

/)5 Que la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica ha tomado
‘/ ¢, intervencién en el ambito de su competencia.
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Que se actua 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 diciembre de

2015.

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

ARTICULO 1°.- Reinscribase el Certificado N° 57.173, inscripto “BAJO
CONDICIONES ESPECIALES” en el REM, cuyo titular es la firma GENZYME DE
ARGENTINA S.A. por el término de UN (1) ANO a partir de su vencimiento.
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
mencionado en el Articulo 1°, cuando se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al titular del registro que para solicitar la proxima
reinscripcion del certificado en el REM deberd presentar el trdmite con una
antelacién de tres (3) meses previo a su vencimiento acompafado de un informe
incluyendo a) el diagnédstico especifico, tipo de tumor medular de tiroides, b) la

&Z evolucién de los pacientes seglin criterios (RECIST) en respondedores, estables y en
v
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progresidén y c) los efectos adversos colocarlos en la misma tabla que el resto de
los datos.
ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;

girese a la Direccion de Gestidn de Informacidon Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese.
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Or. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naciomal
AN M.A.T.



