Y

SANOFI

Dna. Lourdes Calatayud, en calidad de Responsable de Regulatory Affairs Iberia del laboratorio
sanofi-aventis, S.A. con n° de registro 2.362-E y domicilio social en Josep Pla, 2; 08019 Barcelona,

CERTIFICA

Que actualmente no estan disponibles en Espafia otros medicamentos con idéntico principio activo,
idéntica forma farmacéutica e idéntica dosis que el medicamento objeto de contrato y que, por lo
tanto, laboratorio sanofi-aventis, S.A., representante local en Espafia de la empresa titular de
comercializaciéon Genzyme Europe, BV, para este medicamento, es la Unica empresa que puede
ejecutar la prestacion de los medicamentos que constituyen el objeto del acuerdo marco
(contratacion del suministro de medicamentos de uso humano |l (exclusivos)) al ser comercializado
en exclusividad en Espafia.

Cédigo Ndmero
Nacional de NOMBRE PRESENTACION PRINCIPIO
. ACTIVO
Registro
849604 | 03253001 | ALDURAZYME 100 U/ml Concentrado para Laronidasa
solucion para perfusion

*Fuente: web AEMPS en fecha de firma.

Y para que conste a todos los efectos, firma la presente Declaracion en

Barcelona, a 9 de febrero de 2021

Fi rmado por 05202592S MARI A LOURDES CALATAYWD (R
A08163586) el dia 09/02/2021 con un certificado
em tido por AC Representaci 6n

Lourdes Calatayud
Responsable de Regulatory Affairs Iberia

sanofi-aventis, S.A. Oficinas Centrales: Josep Pla, 2 - 08019 BARCELONA - Tel.: 93 4859400 - Fax: 93 4859500
Delegacion Madrid: Martinez Villergas, 52 - 28027 MADRID - Tel.: 91 7245700 - Fax: 91 7245680

Reg. Merc. de Barcelona, Tomo 39219, Folio 101, Hoja B-342019, Inscripcién 1302, C.I.F.: A-08163586, |.V.A. CE: ESA-08163586




		2021-02-09T15:08:52+0100
	05202592S MARIA LOURDES CALATAYUD (R: A08163586)


		2022-02-08T11:31:32+0100
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




