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DISFOSICION No 8 8 .
Ministerio de Salud 9 ,
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.
BUENOS AIRES, 3 1 JUL. 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-728-14-2 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA
INC. SUCURSAL ARGENTINA solicita a fs. 237 que se incluya el producto
IXEKIZUMAB/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO dentro del listado de
productos expresados en el Articulo 1° de la Disposicion N°1681/17 por la
cual se autoriza al establecimiento ELI LILLY S.A. IRISH BRANCH sito en
51° 43’ 42” Norte 8° 37’ 8” Oeste Dunderrow, Kinsale, Condado de Cork.
IRLANDA, a elaborarlos.

Que de los considerandos de la Disposicién citada, surge que la
Direcciéon de Evaluacién y Control de Biolégicos y Radiofarmacos considera
que el establecimiento antes mencionado satisface los requisitos de
Buenas Practicas de Fabricacion para la elaboracion de las especialidades
medicinales DULAGLUTIDA/INGREDIENTE FARMACEL[I‘ICO ACTIVO,
RAMUCIRUMAB/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO enf)‘las condiciones

previstas por la Disposicién 2123/05 y asi se ordena en su parte

AN



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

sﬁi?éﬁi'ﬁf ;c?l?tl:::ls LISFORIGION Ny
Regulacién e Institutos 8 8 9 ' v
ANMA.T.
dispositiva
Que a fs. 283 obra un informe técnico de la Direccion de
Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofdrmacos que manifiesta que
habiéndose evaluado la documentacion aportada, y en virtud de haberse
constatado a fs 145 que figuraba el producto IXEKIZUMAB entre el listado
de principios activos que se manipulan en la mencionada planta, no
encuentra objeciéon para acceder a lo solicitado toda vez que se trata de
un producto que comprende los mismos procesos productivos con los que
se elaboran otros principios activos que ya fueran aprobados.
Que la Direccién Nacional del Instituto Nacional de Medicamentos ha
tomado la intervenciéon de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1.490/92 y N° 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°. - Dese por cumplimentado el requerimiento establecido en
la Disposicién 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item c) de su Anexo I

para el establecimiento ELI LILLY S.A. IRISH BRANCH sito en 51° 43’ 42"
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Norte 8° 37’ 8” Oeste Dunderrow, Kinsale, Condado de Cork. IRLANDA,
como elaborador del producto: IXEKIZUMAB/INGREDIENTE
FARMACEUTICO ACTIVO con destino a la Republica Argentina.
ARTICULO 2°. - Vencida la validez de la certificacion, ELI LILLY
INTERAMERICA INC. SUCURSAL ARGENTINA debera éolicitar la
recertificacion de la planta para elaborar productos para la Republica
Argentina.
ARTICULO 3°. - ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA
deberd comunicar a la ANMAT en forma inmediata, toda modificacién dé la
situacion de cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién por parte
de ELI LILLY S.A. IRISH BRANCH sito en 51° 43’ 42" Norte 8° 37’ 8”
Oeste Dunderrow, Kinsale, Condado de Cork. IRLANDA 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 Administracion Nacional podrd
suspender la importacion y/o comercializaciéon del producto descripto en el
Articulo 1° de la presente disposicion elaborado con destino a la Republica
Argentina en ELI LILLY S.A. IRISH BRANCH sito en 51° 43’ 42" Norte 8°
37’ 8” Oeste Dunderrow, Kinsale, Condado de Cork. IRLANDA, cuando

consideraciones de salud publica asi lo ameriten.
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ARTICULO 5°. - La presente certificacion tendra una vigencia de 2(DOS)
afios a partir de su emision.

ARTICULO 6°. -Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado la presente disposicién. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1110-728-14-2
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