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BUENOSAIRES,

CONSIDERANDO:

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

,

Regulación e Institutos
, A.N.MAT.
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VISTO el Expediente N0 1-47-1110-0333-15-9 del Registro de esta
I

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

'\

I
I
I
I

Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las Buenas Pr~cticas de
, I

Fabricación constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen 'en forma
, I

consistente y controlada, conforme con las normas de calidad adecuadas 11 uso al
, ,
, \

cual están destinados, y a las condiciones exigidas para su comercialización o
I

especific~ciones del producto. \

Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación vigente~ tienen
, I

por objeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda producción farmacéutica,
, I

siendo su ',cumplimiento obligatorio en la República Argentina. 1I
\

Que conforme a lo establecido en el Anexo I, Capítulo I -Información
I

Administrativa e Información de indicaciones, punto 1. Datos del solicit~nte y
, I
, \

fabricante/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscripción en el registro de

especialidades medicinales REM de medicamentos de origen biológico, el SOli~itante
, I

de la autor,ización de comercialización de un medicamento de origen biOlÓ9icolldebe
I

estar establecido en la República Argentina y habilitado por esta Administración. I
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1 Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el exterior, el

mismo lítem establece que deberá presentarse Certificado de Cumplimiento 1e Buenas

práctids de Fabricación emitido por autoridad sanitaria competente y la au\torización

corresp~ndiente emitida por esta Administración, tanto para el/los inglediente/s

farmacéutico/s activo/s, como para productos intermedios y producto terminado
.1 '
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terminados.
I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Reg6lación e Institutos

l.AN.M.A.T.
1

1

1 Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo establece que deberá

adjunt1rse la habilitación del solicitante y de 'los establecimientos elaboradt/es tanto

del ing~ediente farmacéutico activo, como para los productos intermedios )productos

sobre la base de la documentación adjuntada,

y Controll de Biológicos y Radiofármacos de esta Administración Nacional,
1

informe 'poncluye,

,

objeto de la solicitud de inscripción .
• 1

1 Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo es\tablecido

por DiSPpsición 7075/11, BAXTERARGENTINA S.A. ha tramitado en tiempo y\forma la

solicitud 1 de la autorización antes citada para el establecimiento BAXALTA BELGIUM
1 I

MANUFAfTURING S.A. sito en BOULEVARDRENÉ BRANQUART80, LESSINES,7860,

BÉLGICAI, para la elaboración de los productos HYQVIA, nombre denérico:
1 I

inmunoglobulina humana normal, forma farmacéutica: solución para perfusión y

KIOVIG, ,llnombre genérico: inmunoglobulina humana normal, forma farma1céutica:
1 I

solución inyectable en las condiciones previstas por la Disposición Nro. 2123/0~.

1 Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Dirección de Ej¡UaCiÓn
I '

\en cuyo

bue el

J 2
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su competencia
,

Fabricación para la elaboración de especialidades
I

farmac,éuticas antedichas en el sexto considerando.
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I
satisface los requisitos de la Buenas P~ácticas de

I
medicinales en las formas

I

1

I
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de '

I

I
I

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto
I
I
I
I
I

, . I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 1

I
DISPONE: 1

I I
ARTÍCULO 10.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la

I I
DisposiCión 7075/11 en el Capítulo 1, punto 1 ítem c) de su Anexo 11para el

I .

establecimiento BAXALTA BELGIUM MANUFACTURING S.A. sito en BO~LEVARD, I
RENÉ BAANQUART 80, LESSINES, 7860, BÉLGICA, como elaborador I de los

• I 1

product0S: HYQVIA, nombre genérico: inmunoglobulina humana normal, forma. . I
I

farmacéutica: solución para perfusión y KIOVIG, nombre générico:
I '

inmunoglobulina humana normal, forma farmacéutica: solución inyectJble con
I I

destin'o a la República Argentina. I
; I 1

1
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I

Nros. 1f90/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
I

I Por ello,

"Ministerio de Salud
,

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

I A.N.M.A.T.
establecimiento de referencia

,

J
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Dr. ROBEarO LEO!
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

2152DISPOSICIÓN N°

seguridad de los productos.
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Sedetaría de Políticas, l.

Regulación e Institutos
, ,A.N.M.A.T. I

ARTICULO 20.- Vencida la validez de la certificación, BAXTERARGENTINA S.A.deberá
I

SOlicit~lr la recertificación de la planta para elaborar productos para la¡ República

Argentina. I
I •

ARTÍCULO 30.-BAXTER ARGENTINA S.A. deberá comunicar a la ANMATI en forma
I

inmediata, toda modificación de la situación de cumplimiento de las buenak prácticas
I '

1

de fab~icación por parte de, BAXALTA BELGIUM MANUFACTURING S.A., BC¡>ULEVARD

RENÉ BRANQUART 80, LESSINES,7860, BÉLGICA que pueda afectar la I calidad y

\
ARTICULO 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los

I I
artículos precedentes, esta Administración Nacional podrá suspender la impbrtación y

I I
/0 comercialización de los productos descriptos en el Articuio 10 de lal presente

I

disposiCión elaborados con destino a la República Argentina en BAXALTA IBELGIUM
I 1

MANUFf-CTURING S.A., BOULEVARD RENÉ BRANQUART 80, LESSINES,7860,

BÉlGlCi\,",odo ""'d,,,doo", d, ""d pObll" ,,"o ,mee"", !
ARTICULO 50.- La presente certificación tendrá una vigencia de 2(dos) años a partir

d
i •• , I
e su emlSlon. 1

ARTÍ~uLo 60.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas noti1íqUeSeal

interes~~o la presente disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información
1 I

Técniba a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archí~ese.

1
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Expe~ie~te N° 1-47-1110-0333-15-9 I

I
I
IJ


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

