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Disposicion
NUmero: DI-2020-2263-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Abril de 2020

Referencia: EX-2018-51081000-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2018-51081000-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE SA.Q.el. solicita la autorizacion de
modificacion de rétulo, prospecto e informacién para el paciente (enfermedades poco frecuentes) para su producto
GAZYVA / OBINUTUZUMAB, forma farmacéutica: CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION
INTRAVENOSA, aprobado por Certificado N° 58.130.

Que se procedi6 a notificar a recurrente a los fines de que éste cumplimentara lo requerido en IF-2018-66437163-
APN-DECBR#ANMAT.

Que notificada la firma, conforme constancia de notificacion obrante a orden 12, una vez vencido el plazo de
sesenta (60) dias de inactividad del expediente, la Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiofarmacos intima a orden 15 alafirmaa cumplimentar |o requerido oportunamente.

Que atento a que €l interesado no presentd ninguno de los documentos solicitados y habiéndose vencido el plazo de
treinta (30) dias, corresponde declarar la caducidad del procedimiento y disponer el archivo de las actuaciones, en
los términos de los Art. 63y 65 del reglamento aprobado por Decreto N°© 1.759/72 (t.o0. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos, la Direccion Naciona del Instituto
Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencidn de su competencia.

Que se acttia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.



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

ARTICULO 1°.- Declérase la caducidad del procedimiento iniciado por EX-2018-51081000-APN-DGA#ANMAT
por los argumentos vertidos en el considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Dispnese el archivo de |os presentes actuados.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéendole entrega de la
presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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