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i.S' ecretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

i ANMAT
; BUENOS AIRES,  § 5§ MAR 2-P16

| VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002157-14-6 dfel Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y |[Tecnologia

Médica (ANMAT); y
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CAIF |COMPANIA

I
|

iARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A. !solicita la

| reinscripcion del Certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades
|

Medicinales (REM) N° 57.031, inscripto "Bajo Condiciones Especiales”.

|
Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en

749/93.

|
' el Articulo 79 de la Ley N° 16.463 y la Resolucidén (ex MS y AS) No

| Que por expediente N° 1-0047-0000-001508-15-4 de solicité la

| reinscripcion del aludido certificado para el periodo del 5 de marzjj) de 2015 al

' 5 de marzo de 2016, autorizdndose erréneamente la reinscripcién por el

% | periodo de CINCO (5) ANOS, por Disposicién ANMAT N° 5698/15.

Que por tratarse de un registro inscripto “Bajo | Condiciones

=4

Especiales” corresponde reinscribirlo por el periodo de UN (1) ANG
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Que dicho error se considera subsanable dejando sin( efecto en
- todas sus partes y alcances la Disposicion ANMAT N° 5698/15.
Que la Coordinacién de la Comision de Registros Espediales de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos a fojas 117-118 se
expidié favorablemente reinscribiendo el certificado en cuestién por, el periodo
de DOS (2) ANOS.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado

intervencién en el ambito de su competencia.

Que se actlua en virtud a las atribuciones conferidas por el
Decreto N° 1490/92, y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de

2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

w DISPONE:
ARTICULO 1°.- Déjase sin efecto en todas sus partes y alcances la |Disposicion

- ANMAT N° 5698/15.

¢
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DISPOSICIONN® 2 5.5 /3
Secretaria de Politicas, 7
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 2°.- Reinscribase el Certificado de inscripcién en el Relgistro de
Especialidades Medicinales (REM) N° 57.031, inscripto “Bajo Cdndiciones
Especiales”, cuyo titular es la firma CAIF COMPANIA ARGENTINA DE
INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A., hasta el 5 de marzo de 2 ] 16.

ARTICULO 39°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
mencionado en el Articulo 2°, cuando se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°.-Témase conocimiento del informe técnico emitido por la
Coordinacion de la Comision de Registros Especiales obrante a fojas 117 -
118.
ARTICULO 59°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002157-14-6

DISPOSICION No 2 % 3 !5
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Dr. ROBERTO LDE
Subadministrador Niclonal
A N.M.A.T
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