|
l
l

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas, "
Regulacion e Institutos ©
ANMA.T. DISPOSICION N 2 2 9
|
. |

l
l l

| |
| uEnos alres,  § B MAR. %F

l
: |

| VISTO el Expediente N° 1-47-3777-16-8 del "Registro de esta
- | ,
ADMII;\IISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTC;)S Y TECNOLOGIA

.
MEDICA y

|

| CONSIDERANDO: |

| Que dentro del concepto de Garantia de Calidad, las| Buenas Practicas de
l

Fabricacidn constituyen el factor que asegura que los productos Sie fabriguen en forma

l J
consistente y controlada, conforme con las normas de calidad’adecua as al uso al

cuall‘l estan destinados, y a las condiciones exigidas para su comefcializacidon o

] .
esp|ec1ﬂcac10nes del producto.

|
!
|

por| objeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda produccion [farmacéutica,

siendo su cumplimiento obligatorio en la Republica Argentina.

l
i Que conforme a lo establecido en el Anexo I, G;apl’tulo I -Informacion

Administrativa e Informaciéon de indicaciones, punto 1. Dl'atos del solicitante vy

Que los lineamientos de buenas practicas de fabricacién vigentes tienen

.fa‘lij)ricante/s, de la Disposicion 7075/11 referida a la inscripllcién en el registro de
-esllpecialidades medicinales REM de medicamentos de origen bioldgico, el solicitante

d;tle la autorizacion de comercializacion de un medicamento de origen/ bioldgico debe

l r N - _pge . . . r
estar establecido en la Republica Argentina y habilitado por esta Administracion.

\9 y |
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ll Que el punto 1, item c) del citado Capitulo estallblece que debera

adjpntbrse la habilitacion del solicitante y de los establecimientos l’elaboradores tanto
l

S

|

del ingrediente farmacéutico activo, como para los productos interlmedios y productos
.
terminados. ll
1
l

| Que de la misma manera, para fabricantes Iocalizadros en el exterior, el

| !
mismo item establece que debera presentarse Certificado de Cum'plimient@ de Buenas

Practicas de Fabricacién emitido por autoridad sanitaria competente y la autorizacién

l

corre"spondiente emitida por esta Administracion, tanto parafel/los ingrediente/s
farmll';ucéutico/s activo/s, como para productos intermedios y |producto terminado

L ) '
objelto de la solicitud de inscripcion. /

|
| |
v

porl‘Disposici()n 7075/11, JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SA h@‘ tramitado en tiempo

y fﬂlrma la solicitud de la autorizacién antes citada para el estqblecimieLto JANSSEN

Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido

BIOIILOGICS sito en Barnahely, Ringaskiddy, Co.Cork, IRLANDA, lpara la e‘laboracién de

l’osllproductos SIMPONI 1V en las condiciones previstas por la Dilsposicién Nro

]

2183/05.

|

. Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Direccién| de Evaluacién
l

'y I’Control de Bioldgicos y Radiofarmacos de esta Administracion Nacional, en cuyo

‘informe concluye, sobre la base de la documentacién adjuntada, que el
. ’

' establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Buenas Practicas de
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Fabricacién para la elaboracién de especialidades medicinales en las formas

farmacl‘éuticas antedichas en el sexto considerando. l

l Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomaldo| la intervencion de

su (;orrleetencia (
l Que se actua en ejercicio de las facultades conferil‘das por el Decreto
|

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

’ Por ello,

|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION I\'IACIONAL DE

|
: ] MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME?ICA

| DISPONE: |

|

ARTil(:ULO 10,- Dése por cumplimentado el requerimiento| establecido en la
Dispcgsicién 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item c) de su Anexo I para el
esta?lecimiento JANSSEN BIOLOGICS sito en  Barnahely, Eingaskiddy,

Cb.CjorkIRLANDA, como elaborador del producto: SIMPONI iIV con destino a la

Repuljblica Argentina.
A.RT%'CULO 2°.- Vencida ta validez de la certificacion, JANSSEN CILAG FARMACEUTICA
SA deberd solicitar la recertificacién de la planta para elaborar prodL[ctos para la
Repliblica Argentina

ARTIfCULO 30.- JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SA deberd comunicar a/la ANMAT en

Q

. / fOF

J

ma inmediata, toda modificacion de la situacion de 'cumplllm!ento de las buenas

| |
|
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|

! : |
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practicas de fabricacién por parte de JANSSEN BIOLOGICS, Barnalihely, Ri’ gaskiddy,

Co.Corl<, IRLANDA que pueda afectar la calidad y seguridad de los ;:ijroducto's.

ARTICULO 4° - En caso de incumplimiento de las obligacionels previséaé en los
artl'culci)s precedentes, esta Administracion Nacional podra suspenc}er la imiortacic’m y
/o cor’nercializacic’_m de los productés descriptos en el Articulo (10 de la presente
disposllicién elaborados con destino a la Republica Argentina en JAILJSSEN BIOLOGICS,

Bamal:nely, Ringaskiddy, Co.Cork, IRLANDA, cuando consideracior}es de salud publica

asi lo ’ameriten. ,

AR‘Ti(%ULO 50.- La presente certificacién tendré una vigencia de 2‘ afios a partir de su

emisién.,

|
ARTICULO 6°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

intenT.sado la presente disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de

/ Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

|
|
|
|
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