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Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOSROCHES.A.Q. e 1.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017252-16-0 del Regi tro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (A MAT); Y
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DISPOSICI()N N.

CONSIDERANDO:

I
'Ministerio áe Sa{uá

Secretaria áe (['ofíticas,
~guCac¡¡m e Institutos
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solicita la reinscripción del Certificado N° 57.646, correspondiente al producto I

'ERIVEDGE / VISMODEGIB, forma farmacéutica: cápsulas duras de 150 mg¡el que se :

encuentra inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) BAJO

'CONDICIONES ESPECIALES.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establ cido en el

Artículo 70 de la Ley NO16.463 Y la Resolución (ex MS y AS) NO749/93.

Que según el informe de la Comisión de Registro de Medica entos Bajo

1490
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Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

medicinales inscripta BAJO ESPECIALIDADESESPECIALES.

intervención.

, Condiciones Especiales, obrante de fojas 296, el producto puede reinscri irse por el I

, término de CINCO (5) AÑOS, dejando de pertenecer a la categoría de es ecialidades I
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I, Que actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decr to N°

~ d,1 20 d, 'g"" d, "92 Ypo,,1 D",,,,, N° lDl d,1 16d, dI,"mb" d, ,J15.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL IDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

•:Ministerio áe Sa{wf
;Secretario áe '1'ofiticas,
~gufación e Institutos

)lm.tJlT

Por ello;
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ARTÍCULO 10.- Reinscríbase el Certificado de inscripción en el REM o 57.646,

Forrespondiente al producto denominado ERIVEDGE / VISMODEGIB, forma

farmacéutica: cápsulas duras de 150 mg~ cuyo titular es la firma PRODUC10S ROCHE

S.A.Q. e I. por el término de CINCO (5) ANOS a partir del 27 de marzo de 2017.

ARTÍCULO 20.- Establécese que el Certificado N° 57.646 en lo sucesivo deja á de estar

linscripto en el REM BAJOCONDICIONES ESPECIALES.

ARTÍCULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado encionado

'en el Artículo 10, cuando se presente acompañado de la copia autenti ada de la

presente Disposición.

EXPEDIENTENO 1-0047-0000-017252-16-0

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente DisPosiciln. Gírese a

,la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, arch~vese.
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