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"2017 - AÑO DE LAS ENELíAS REN0VABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

I ÁI.N.MAT.
, I
I '

DISPOSICiÓN N° 2275
BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-2708-16-3 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEONOLOGÍA

MÉDk~ y
!

CONSIDERANDO:

'. Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las Bóenas Prácticas de

Fabricalión constituyen el factor que asegura que los productos se flbriquen en forma

consistJnte y controlada, conforme con las normas de calidad adbcuadas al uso al

cual ! e~lán destinados, y a las condiciones exigidas para su Lmercia ización o

especifitaciones del producto.

~j

J

¡

! Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación vigentes tienen

, "
I '

siendo su cumplimiento obligatorio en la República Argentina. I

¡' Que conforme a lo establecido en el Anexo 1, Capítulo 1 -In ormación

Admhí"t;V' , ','ocm,,;6, d, ;,d;"o;oo", P"oto 1. DotO+" '01;~1t'"" y

fabritati'te/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscripción ¡en el rdgistro de

especialll'idadesmedicinales REM de medicamentos de origen biológico, el lOlicitante

de lci autorización de comercialización de un medicamento de oriden biOlÓ6iCOdebe

estar e~tablecido en la República Argentina y habilitado por esta Ad~inistraclón.
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I.1. . d S 1 d DISPOSICIÓN W 2 75
lllsteno e a u

s' 11 , d P l' .ecretana e o ltlcas,
R I 1'1 " 1 .egu aClOne nstltutos

I 1'~.N.M.A.T.

;: Que el punto 1, ítem e) del citado Capítulo estJlece que deberá

I I I 1

adjultare la habilitación del solicitante y de los establecimientos elabOradO(eS tanto

del irigrbdiente farmacéutico activo, como para los productos interm~dios y ~roductos

~rm~jos.' . ]

'1 Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el e terior, el

mism:o \,em establece que deberá presentarse Certificado de Cumplimiento db Buenas

práctica~ de Fabricación emitido por autoridad sanitaria competentJ y la auLrización

oorr.lpl,","t •• mltld. poc "t. Adm""t"dó" t'"to P'" "1'" ",,1"'""1'
farmacéutico/s activo/s, como para productos intermedios y producto ttminado

objeto Jlla solicitud de inscripción.
I I
I Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido
t I

por [Disposición 7075/11, GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. ha tramitado en
lit

tiemp'o ~ forma la solicitud de la autorización antes citada para JI establecimiento
,1 I I

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA sito en PARC DE LA NOIRE EPINE, RUE
I 11 ,1 I

FLEMING 20, 1300 WAVRE, BELGICA, para la elaboracion de 105 P1roductos

CERVhR~X/VACUNA CONTRA PAPILOMAVIRUS HUMANO TIPOS 16 Y ~8 /SUSíENSION

INYEJT4IBLE; ENGERIX B/ VACUNA ADN RECOMBINANTE CONTRl LA HEPATITIS
II . I I

B/SUSPENSION INYECTABLE; ENGERIX B PEDIATRICO/VACUNA ADN RECOMBINANTE

\ji CONTRJ LA HEPATITIS B/SUSPENSION INYECTABLE; HAVRIX 144d EI.U A~ULTOS/
I I I I

VACUNJ INACTIVADA ANTI-HEPATITIS A/SUSPENSION INYECTABLE; HAVIUX 720

EI.U ~EDIATRICO/VACUNA INACTIVADA ANTI-HEPATITIS A/SUSJENSION
I

ti
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INYEcTABLE; INFANRIX HEXA/VACUNA COMBINADA CONTR LA !DIFTERIA,
I I

TETANOS, PERTUSIS, HEPATITIS B, POLIOMIELITIS Y HAEMOPH]lUS IN1LUENZAE

TIPO J/ POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE+SUSPENSI6N INYECTABLE,

ROTARIk/ VACUNA CONTRA ROTAVIRUS/SUSPENSION ORAL; TJINRIX lDULTos/
'1 I I

VACUNA COMBINADA ANTIHEPATITIS A INACTIVADA Y ANTIHEPATITIS B ADN

RECOMBINANTE/SUSPENSION INYECTABLE; TWINRIX PE1IATRICd/VACUNA

ANTIHE~ATITIS A INACTIVADA Y ANTIHEPATITIS A ADN

RECOMB,IINANTE/SUSPENSION INYECTABLE en las condiciones prevista~ por la
I1

Disposición Nro 2123/05.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Direcli:ión de Evaluación

y Control de Biológicos y Radiofarmacos de esta Administración ~acionalJ en cuyo

informe concluye, sobre la base de la documentación ad~untada, I que el

estable~imiento de referencia satisface los requisitos de la Buenas práicticas de

Fabricadión para la elaboración de especialidades medicinaleJ en las formas

farmacJuticas antedichas en el sexto considerando. l
. ¡ Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la interv nción de

su competencia I

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas
I

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

Por ello,

por el Decreto

i.
I
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DISPOSICiÓN N" 2 d '7511
Mini,sterio de Salud

Secreiaría de Políticas,
Regul~ción e Institutos l'

A.N.MAT.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

,

• , I
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDI<I:A

I
, I DISPONE: I

ARTICU:I:.O10.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la
, . I

Disposi~ión 7075/11 en el Capítulo 1, punto 1 ítem c) de su Anexo 1 para el

,1 1
estableCimiento GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA sito en PARC DE UA NOIRE

I . I I
EPINE, ~UE FLEMING 20, 1300 WAVRE. BELGICA, como elaborador del PíOductO:

CERVARIX/VACUNA CONTRA PAPILOMAVIRUS HUMANO TIPOS 16 Y 18/SUSPENSION
,1 . 1

INYECTABLE; ENGERIX B/ VACUNA ADN RECOMBINANTE CONTRlA LA HEPATITIS
I I I

B/SUSPENSION INYECTABLE,'.ENGERIX B PEDIATRICO/VACUNA ADN RECOMBINANTE.
, I I

CONTRA LA HEPATITIS B/SUSPENSION INYECTABLE; HAVRIX 1440 EI.U ADULTOS/

VACUNA INACTIVADA ANTI-HEPATITIS A/SUSPENSION INYECTABLE; HAJ1RIX 720

EI.U f?11 EDIATRICO/VACUNA INACTIVADA ANTI-HEPATITIS I A/SUS~ENSION
, . I

INYECTABLE; INFANRIX HEXA/VACUNA COMBINADA CONTRA LA DIFTERIA,
I 1

TETANOS, PERTUSIS, HEPATITIS B, POLIOMIELITIS Y HAEMOPHILUS INFl!.UENZAE

I I I
TIPO b1 POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE+SUSPENSI01N INYíCTABLE,

ROTARI~/ VACUNA CONTRA ROTAVIRUS/SUSPENSION ORAL; TW]NRIX AlDULTOS/

VACUNA,ICOMBINADA ANTIHEPATITIS A INACTIVADA Y ANTIHElpATITIS B ADN

RECOMBtNANTE/SUSPENSION INYECTABLE;' TWINRIX PEDIhTRICO/~ACUNA
,1 I

ANTIEPATITIS A INACTIVADA Y ANTIHEPATITIS 1 A ADN

RECOMB,~NANTE/SUSPENSIONINYECTABLEcon destino a la Repúb!ica Argentina.
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Dr. FlOI3EflTO LE
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'!!.
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ARTÍCUlO 20.- Vencida la validez de la certificación, GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA

S.A. 1eJerá solicitar la recertificación de la planta para elaborar JroductJ para la

Repútilicl Argentina
I 11

, I ,
ARTIGULO 30.- GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. debera comunicar a la ANMAT

" fo!m:\',m,d',,", 'od' mod'fi""" d, " """,6, d, "m,"m,,,fo d, "j b"""
práctidas de fabricación por parte de GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICA\LS SA, li'l' ARC DE

I1
LA NOI~E EPINE, RUE FLEMING 20, 1300 WAVRE, BELGICA que pueda a ectar la

1 "

calidad y' Iseguridad de los productos.
I !I

ARTICULG> 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones ¡¡¡revistas en los

i 11
artículos precedentes, esta Administración Nacional podrá suspender la impo ación y

/0 co~erbialización de los productos descriptos en el Articulo 10 I de la ptesente

diSPOSibiÓ~elaborados con destino a la República Argentina en GLAXOSMIT KLINE
1 11 '\ 1

BIOLOGIdALS SA, PARC DE LA NOIRE EPINE, RUE FLEMING 20, 1300 WAVRE,
I !I

BELGIGA, ¡CUandOconsideraciones de salud pública así lo ameriten.

ARTícJLÓ

I
5°,- La presente certificación tendrá una vigencia de 2 (do~) a partir de su

. ,,1 '1 I
emlslon. : '1

' I I I

ARTICU1L9 6°.- Reglstrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notiflql!Jese al

interesad~lla presente disposición. Gírese a la Dirección de Gestión be Inforlación

Técnica Ia los fines de confeccionar el legajo correspondiente. cumPlidol archívebe. ,

11\

I ,[

Expediente! N° 1-47-2708-16-3
I 1

DISPOSIcibN NO
I 11

11\

'1\
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