|
|
“2017 - AND DE LAS ENERGIAS FENGVAPLES”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, | DEPOSIUON o 5 7 G 2 |

Regulacién e Institutos ,
ANMA.T. ‘

suenos ARes, 19 ABR 207
j

VISTO el Expediente N° 1-347-1110-408-12-3 del Registro -'{ide esta
- ADMINISTRACION NACIONAL 'DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECI‘J[\JOLOGfA

~ MEDICA y ‘ , ‘

CONSIDERANDO: \

Que dentro del concepto de Garantia de Calidad, las Buenas Préi:ticas de

: \ :
| Fabricacién constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en forma
.consistente 'y controlada, conforme con las normas de calidad adecuadas %I uso al
“cual estdn destinados, y a las condiciones exigidas para su comercializacién o
especiﬁcacibnes del producto. | ' )

Que los lineamientos de buenas practicas de fabricacién vigentés tienen
por objeto prinlcipal disminuir los riesgos inherentes a toda produccidn farmécéutica,
siendo su cumplimiento obligatorio en la Re‘pl.’lblica Argentina. ‘

Que conforme a lo establecido en el Anexo I, Capitulo I -Info:rmacién
‘Administrativa e Informac‘ién de indicaciones, punto 1. Datos del soliciitante Yy
fabricante/s, de la Disposicidn 7075/11 referida a la inscripcién en el reg:istro de
especialidades medicinales REM de medicamen_tos de origen biolégico, el sd\licitante

- de la autorizacién de comeicializacién de un medicamento de origen biolégi_ﬂco debe

estar establecido en la Republica Argentina y habilitado por esta Administracion.
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Que el punto 1, item c¢) del citade Capitulo establece -:|ue!i debera
adjuntarse la habilitacidn del solicitante y de los establecimizntas élab::»rador/'es tanto
del ingrediente farmacéutice activo, como para los productos intermedios y productos

" términad}os}.

| Que de la misma manera, paré fabricantes localizados en 2l e-terior, 2l
mismo ftem establece que deberd presentarse Certificado de Cumplimienta de Buenas
Practicas de Fabricacién emitido por autoridad sanitaria competente y la autorizacion

|

correspondiente  emitida por esta Administracidn, tanto para el/los ingreaiiiente/s
- farmacéutice/s activo/s, coma para productos intermedios y producto tegminado
objeto de la solicitud de inscripcidn.

Que por las presentes actuaciones, en cumplimiznta con 15 establecido

por Disposicién 7075/11, SCHERING PLOUGH S.A. ha tramitado en tiempao y forma la
solicitud de la autorizacién antss citada para 2| establecimienta MSD INTERNATIONAL
GmBh(SINGAPORE BRAMCH) sitx en 60 TUAS WEST DRIVE (635412). SINGAPUFR,
para la elaboracion de los productos INTRON A PEG, nombre Jenerico:
PEGI_NTERFEROI’J ALFA 2b, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADOD PARA SC)L‘UCIQN
" IIIYECTABLE en las condiciones previstas por la Disposicién Mro 2123/05. ;

Que la solicitud presentada ha sido evaluada paor Direccidn de Evaliua-:ic':n

y Control de Biolégicos y Radiofarmacos de esta Administracién Macional, en cuyo

informe  concluye, sobre la base de la documentaciéon  adjuntada, que =l

establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Buenas Practicas de

T . \




farmaCcutlLas anteclu.has an el sexto considerando.
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Fabricacién para la elaboracion de especialidades medicinales en las formas

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intarvencidn de

su competencia

Que sz actla en egjercicio de las facultades conferidas por el

!
Nros. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. 1
|

Por ello,

EL ADMINISTRADOR MNACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Dése por cumplimentado =l requerimiento  establecido e

Disposicién 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item ¢) de su An2wo I para 2l
establec'imiento MSD INTERMATIOMAL GmBh(SINGAPQORE BRAMNCH) sito en 60 'f'UAS :
WEST DRIVE (638413). SINGAPUR, como elaborador del producto:  INTROM A PEG
nombre genérico: PEGINTERFERON ALFA 2b, forma farmaceutica: {POLVO
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE con destino a la Replblica Argentin“a

ARTICULO 29.- Vencida la validez de la certificacidon, SCHERING PLOUGH S.A. dc-hwra
solicitar la recertificacion de la planta para elaborar productos para Ia P._epubllca
Argentina -
ARTICULO 39.- SCHERING PLOUGH S.A. deberd comunicar a la ANMAT en forma

inmediata, toda modificacién de la situacién de cumplimiento de las buznas précticas

i
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de fabricacidn por parte de MSD INTERNATIONAL GmEh(SINGAFORE E’PAHCH) a0
TUAS WEST DRIVE (538413), SINGAPUR que pueda afectar la calidad y szguridad d=
los productos. g
ARTICULO 4"' - En caso de incumplimienta de las obligaciones previstas 1*'wn los
alticulqs precedentes, esta Administracién Macional podrad suspender la import;-:ién y

/d cc-meru:iali:acién de los productos descupt' s en el Articulo 1° de la présmhn
disposicién elaborados con destino a la Repuiblica Argentina en MSD INTEPI‘JATIGI\IAL
GMEBh(SIMNGAPORE ERAMCH), 60 TUAS WEST DRIVE (633413),SINGAFUF. a:uando

consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

v‘A_RTiCULO 59,.- La presente certificacidn tendrd una vigencia de 2 (DOS) afios a partir

de su emision. ' / \I
, !
ARTICULO 69°.- Registrese. Por 2l Departamento de Mesa de Entradas n-:tnfqu«e al

interesado la prasente disposicidn. Girese a la Direccidn de Ge stién de Infnrmaunn

Técnica a las fines de confeccionar &l legajo correspandiente. Cumplido, archivese

Expediente N® 1-47-1110-408-12-3 /
N E»ISPQbICIOIJ No 5 7 @ 2
/ . : !
(,,9 * Br. ROGERYY Liing
Subadministrador Nacioaaj
ANMAT
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