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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-2230-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-21604-10-1

VISTO el Expedientes n® 1-47-21604-10-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma MSD ARGENTINA SRL, referida ala
certificacién de Buenas Practicas de Fabricacion y Control para el establecimiento sito en Monksland
Industrial State, Monksland, Athlone, Roscommon, IRLANDA, como ELABORADOR DE CAPSULAS
DEL PRODUCTO EMEND, APREPITAN 80mg Y 125mg, CAPSULAS DURAS, en las condiciones
previstas por la ley n° 16.463, Decreto n° 150/92 y sus modificatorios y la Disposicion — ANMAT — N°
2123/05.

Que a fs. 420 a 492 se agrega el Acta de Inspeccion de la planta realizada por los funcionarios del Instituto
Nacional de Medicamentos — ANMAT.

Que a fs. 493 obra el informe producido por el Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de
Medicamentos el que concluye que el establecimiento sito en Monksland Industrial State, Monksland,
Athlone, Roscommon, IRLANDA se encuentra autorizado para elaborar capsulas del producto EMEND,
Aprepitant 80mg y 125mg, capsulas dura.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso I1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion — ANMAT - N° 2123/05 la certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control para el establecimiento de la firma ALKERMES PHARMA
IRELAND LIMITED, sito en Monksland Industrial State, Monksland, Athlone, Roscommon, IRLANDA,

como ELABORADOR DE CAPSULAS DEL PRODUCTO EMEND, APREPITANT 80mg Y 125mg,
CAPSULAS DURAS.

ARTICULO 2°- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, para su
conocimiento y demas efectos; por el Instituto Nacional de Medicamentos extiéndase el Certificado
mencionado en el Articulo anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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