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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3739-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2020

Referencia: EX-2018-52108290-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente n°® EX-2018-52108290-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS PABLO CASSARA SRL. solicita la inscripcion en €
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de una nueva especialidad medicina denominada CinnoRA
/ADALIMUMAB.

Que en ese sentido la firma solicitante ha presentado la solicitud de inscripcién en el REM bagjo los alcances de
las Disposiciones N° 7075/11y 7729/11.

Que segln surge de la evaluacion realizada de esta presentacion, la informacion y documentacion presentada no
satisface los requisitos esencial es requeridos en la Disposicién 7075/11.

Que del informe de evaluacion, entre los puntos salientes para sustentar la denegatoria de la solicitud se describen
a) No se ha presentado la autorizacion por ANMAT de la planta fabricante del IFA y del producto terminado
localizada en el exterior siendo este un requerimiento exigible en la reglamentacion vigente. Tampoco se ha
presentado copia de inicio del expediente de esa solicitud de autorizacion; b) En e formulario de solicitud se
declara Laboratorios Pablo Cassara SRL como planta productiva para etapas de fraccionamiento y
acondicionamiento del producto terminado. No se presenta convenio de transferencia tecnolégica para la
realizacion de estas etapas entre CinnaGEN y Laboratorios Pablo Cassara SRL. Asimismo, en el expediente no
consta en Produccion del producto terminado la intervencion de Laboratorios Pablo Cassara SRL en estas etapas.
Tampoco se encuentra la informacion de estudio de comparabilidad de estas etapas entre €l proceso realizado en
la planta de CinnaGEN y la planta de Laboratorios Pablo Cassara SRL; c) Control de calidad: no se presenta
informacion sobre métodos analiticos implementados por Laboratorio Pablo Cassara para liberar el producto
terminado fraccionado y acondicionado en su planta. No se presenta transferencias de |os métodos analiticos para
realizar este control; d) No se ha presentado informacion respecto a validacion de transporte del material a



fraccionar y acondicionar en Laboratorios Pablo Cassard SRL desde CinnaGEN; €) No se ha presentado
validacion de proceso de fraccionamiento en Laboratorios Pablo Cassard SRL y la consiguiente demostracion de
consistencia de produccion; f) No se ha presentado informacion sobre estudios de estabilidad del producto
fraccionado y acondicionado en Laboratorios Pablo Cassard SRL; g) No se ha presentado ensayos de liberacion
local; h) Lo presentado como informacion de aspectos pre clinicos y clinicos se trata de una traduccion publica de
resumen de algunos aspectos de informacién preclinica y clinica pero no se ha presentado conforme a la
reglamentacion vigente. Solo se ha presentado informacion resumida pero no la informacion y documentacion
completa para estos dos aspectos; i) No se ha presentado la estrategia de desarrollo de aspectos preclinicos y
clinicos.

En virtud de las razones antes expuestas, la Direccion de Evaluacion y Control de Biol6gicos entendio que no se
encontraban cumplimentados todos requisitos esencial es establecidos en |a reglamentacidn vigente para sugerir su
autorizacion

En ese contexto la Direccion emite informe con conclusion denegatoria a la solicitud de inscripcion en e REM
para el producto CinnaRA tramitado por las presentes actuaciones, conforme a articulo 7°, inciso d, de la norma
antes citada, “la solicitud de inscripcion en el REM  de una especiaidad medicinal de origen biol6gico podra ser
denegada en los siguientes supuestos, no taxativos: d) cuando los datos e informaciones contenidos en la
documentacion provista por e solicitante en el expediente de solicitud de inscripcién y/u obtenidos durante las
verificaciones realizadas por esta Administracion, durante el proceso de evaluacion, resulten erréneos, incumplas
las normativas vigentes, resulten inconsi stentes y/o no sustenten lo proclamado”.

Que en atencion a lo sugerido en € informe técnico elaborado por la Direccion de Evaluacion y Control de
Bioldgicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos, y teniendo en cuenta lo dispuesto por la
normativa transcripta, no corresponde inscribir a producto CinnoRA /ADALIMUMAB en e registro de
especialidades medicinales.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde denegar lainscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.
Que se acttia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.
Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniéguese en los términos del Articulo 7°, inciso d) de la Disposicion 7075/11 lainscripcién en
el Registro de Especiaidades Medicindes (REM) de la especiaidad medicina denominada CinnoRA
/ADALIMUMAB por no haber cumplimentado los requisitos y exigencias establecidas en el Anexo | de la
Disposicion 7075/11 y complementarias.

ARTICULO 2°- Hégase saber al interesado que podra interponer recurso de reconsideracion y/o alzada
debidamente fundadas dentro de los términos de diez (10) dias y/o quince (15) dias de notificado, en los términos



de lo establecido por los articulos 84, 94 y siguientes del Decreto N° 1759/72 reglamentario de la Ley de
Procedimientos Administrativos N° 19.549 (T.O. 1991).

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.06.01 12:09:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.01 12:09:06 -03:00



	fecha: Lunes 1 de Junio de 2020
	numero_documento: DI-2020-3739-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2020-06-01T12:09:03-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2020-06-01T12:09:06-0300




