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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7726-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-01805563- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-01805563- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. solicita la reinscripcion del Certificado
N° 59.191, correspondiente a la especiaidad medicina denominada ALUNBRIG / BRIGATINIB, forma
farmacéutica comprimidos recubiertos por 30 mg, 90 mg, 180 mg y 90 mg + 180 mg, la que se encuentra
inscripta en e Registro de Especiaidades Medicinales (REM), de esta Administracion Naciona, “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 lo informado en € 1F-2021-87580244-APN-DERM#ANMAT, obrante en €l orden 16, dela
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos — Servicio de Medicamentos Bajo Condiciones Especiales -
el producto denominado ALUNBRIG / BRIGATINIB completo estudios clinicos de fase 3 confirmatorios de
eficaciay seguridad.

Que, por lo expuesto el Certificado N° 59.191 deja de pertenecer a la categoria Bajo Condiciones Especiaes y
estard inscripto como Especiaidad Medicina en los términos del articulo 7° de la Ley de Medicamentos y su
Decreto Reglamentario N° 150/1992 (t.0.1993) con unavigencia por el término de 5 afios.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencion en el ambito de su competencia.

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



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribase € Certificado de inscripcion en el REM N° 59.191, correspondiente a producto
denominado denominada ALUNBRIG / BRIGATINIB, forma farmacéutica comprimidos recubiertos por 30 mg,
90 mg, 180 mg y 90 mg + 180 mg, cuya titularidad corresponde a la firma TAKEDA ARGENTINA S.A. por €
término de CINCO (5) ANOS, de acuerdo con € articulo 7° de la Ley de Medicamentos N° 16.463, con
vigencia valida hasta 02 de abril de 2026.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado mencionado en € Articulo 1°,
cuando se presente acompafiado de la presente disposicion.

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