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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 4 ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-140-13-8 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que dentro del concepto de Garantia de Calidad, las Buenas Practicas de
Fabricacidn constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en forma
consistente y controlada, conforme con las normas de calidad adecuadas al uso al
cual estan destinados, y a las condiciones exigidas para su comercializacién o
especificaciones del producto.

Que los lineamientos de buenas practicas de fabricacidén vigentes tienen
por objeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda produccion farmacéutica,
siendo su cumplimiento obligatorio en la Republica Argentina.

Que conforme a lo establecido en el Anexo I, Capitulo I -Informacion
Administrativa e Informacion de indicaciones, punto 1. Datos del solicitante y
fabricante/s, de la Disposicién 7075/11 referida a la inscripcién en el registro de
especialidades medicinales REM de medicamentos de origen bioldgico, el solicitante de
la autorizacién de comercializacién de un medicamento de origen bioldgico debe estar

establecido en la Republica Argentina y habilitado por esta Administracion.
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Que el punto 1, item c) del citado Capitulo establece que debera
adjuntarse la habilitacion del solicitante y de los establecimientos elaborador/es tanto
del ingrediente farmacéutico activo, como para los productos intermedios y productos
terminados.

Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el exterior, el
mismo item establece que debera presentarse Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion emitido por autoridad sanitaria competente y la autorizacion
correspondiente emitida por esta Administracién, tanto para el/los ingrediente/s
farmacéutico/s activo/s, como para productos intermedios y producto terminado
objeto de la solicitud de inscripcién.

Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido
por Disposicidon 7075/11, NOVARTIS ARGENTINA S.A. ha tramitado en tiempo y forma
la solicitud de la autorizacion antes citada para el establecimiento NOVARTIS PHARMA
STEIN AG, PHARMACEUTICAL OPERATION SCHWEIZ sito en
SCHAFFHAUSERSTRASSE, 4332 STEIN. SUIZA, para la elaboracion de los productos
SERELAXIN/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO PARA EL MEDICAMENTO
REASANZ en las condiciones previstas por la Disposicion Nro 2123/05.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Direccién de Evaluacion
y Control de Biolégicos y Radiofdrmacos de esta Administraciéon Nacional, en cuyo
informe concluye, sobre la base de la documentacién adjuntada, que el

establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Buenas Practicas de
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Fabricacion para la elaboracion de especialidades medicinales en las formas

farmacéuticas antedichas en el sexto considerando.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de
su competencia

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

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

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

ARTICULO 1°.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en Ia
Disposicion 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item c) de su Anexo I para el
establecimiento NOVARTIS PHARMA STEIN AG, PHARMACEUTICAL OPERATION
SCHWEIZ sito en SCHAFFHAUSERSTRASSE, 4332 STEIN. SUIZA, como elaborador del
producto: SERELAXIN/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO PARA EL
MEDICAMENTO REASANZ con destino a la Republica Argentina.
ARTICULO 29°.- Vencida la validez de la certificacién, NOVARTIS ARGENTINA S.A.
debera solicitar la recertificacion de la planta para elaborar productos para la
Republica Argentina
ARTICULO 3°.- NOVARTIS ARGENTINA S.A. deberd comunicar a la ANMAT en forma

inmediata, toda modificacidon de la situacién de cumplimiento de las buenas practicas
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de fabricacién por parte de NOVARTIS PHARMA STEIN AG, PHARMACEUTICAL

OPERATION SCHWEIZ, SCHAFFHAUSERSTRASSE, 4332 STEIN, SUIZA que pueda
afectar la calidad y seguridad de los productos.

ARTICULO 4° - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los
articulos precedentes, esta Administracién Nacional podra suspender la importacion y
/o comercializacion de los productos descriptos en el Articulo 1° de la presente
disposicion elaborados con destino a la Republica Argentina en NOVARTIS PHARMA
STEIN AG, PHARMACEUTICAL OPERATION SCHWEIZ, SCHAFFHAUSERSTRASSE, 4332
STEIN,SUIZA cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 50.- La presente certificacién tendra una vigencia de 1 (UN) afio a partir de
su emision.

ARTICULO 60.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado la presente disposicion. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacién

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1110-140-13-8

DISPOSICION No

fher
pBr. ROBERVG Lkl

Subadministrador Naciomat
ANWM AT




