|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1569-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2023-03756871-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-03756871-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e |. solicita la reinscripcion del
Certificado N° 59.634, correspondiente a la especialidad medicinal denominada ROZLY TREK / ENTRECTINIB,
en las concentraciones de 100 mg y 200 mg, forma farmacéutica cipsulas duras, la que se encuentrainscripta en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracién Nacional, “BAJO CONDICIONES
ESPECIALES'.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de o establecido en e Articulo 7° delaLey N° 16.463.

Que de acuerdo con € F-2023-12792156-APN-DERM#ANMAT, obrante en €l orden 7, de la Direccién de
Evaluacién y Registro de Medicamentos — Servicio de Medicamentos Bajo Condiciones Especiaes —, €
producto denominado ROZLY TREK / ENTRECTINIB, inscripto bajo e Certificado N° 59.634, continuara en la
categoria BAJO CONDICIONES ESPECIALES, reinscribiéndose por el término de un (1) afio, con vigencia
vélidahastael 13 de abril de 2024.

Que laDireccion de Gestidn de Informaci én Técnica hatomado intervencion en el ambito de su competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;



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

ARTICULO 1°.- Reinscribase el Certificado de inscripcion en el REM N° 59.634, correspondiente a la
especialidad medicinal denominada ROZLY TREK / ENTRECTINIB, en las concentraciones de 100 mg y 200
mg, forma farmacéutica cdpsulas duras, cuyatitularidad corresponde ala firma PRODUCTOS ROCHE SA.Q. e
., por € término de UN (1) ANO, con vigencia vélida hasta 13 de abril de 2024, manteniendo la categoria de
“BAJO CONDICIONES ESPECIALES’.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en e certificado mencionado en el Articulo 1°, & que
deberé ser presentado acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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