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: VISTO el Expediente NO 1-47-3777-16-8 del ¡Registro¡ de esta
, , 1,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDI~A y l'
1

'1 CONSIDERANDO: I

: Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, lasl Buenas Prácticas de

Fabri!caciónconstituyen el factor que asegura que los productos sle fabriq en en forma
1 I I

cons'istente y controlada, conforme con las normas de calidad iadecuadas al uso al

cual: están destinados, y a las condiciones exigidas para su comeJcialización o

"+'"0;0''' d,1,cod"cto.' I
, _1 Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación vigentes tienen

por! objeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda prdducción farmacéutica,

1 1sie'ljldosu cumplimiento obligatorio en la República Argentina.
- 1 . I

I Que conforme a lo establecido en el Anexo 1, Gapítulo ] -Información
1 I I

Adrinistrativa e Información de indicaciones, punto 1. D!atos del solicitante y

.fabricante/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscridción en lel registro de
1 I

. e~pecialidades medicinales REM de medicamentos de origen 1biológico, el solicitante

d~ la autorización de comercialización de un medicamento d,e origenl biológico debe

ertar establecido en la República Argentina y habilitado por eSI~aAdmi~istración.
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'1 Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo esta1blece qlJe deberá
1 ! I

adjuntarse la habilitación del solicitante y de los establecimientos ¡elaboradores tanto

del 'in~rediente farmacéutico activo, como para los productos interh,edios J productos
, I I

t .' d Ierml~a os. I
I Que de la misma manera, para fabricantes localizadbs en el exterior,el
I I

miSm¡ ítem establece que deberá presentarse Certificado de cumiplimienti de Buenas

Prácticas de Fabricación emitido por autoridad sanitaria competente y la I~utorización
, I I

correspondiente emitida por esta Administración, tanto para I el/los ingrediente/s

farmkcéuticO/S activo/s, como para productos intermedios y Iproductb terminado

Obje~Ode la solicitud de inscripción. l' j
,i Que por las presentes actuaciones, en cumplimien,to con 1, establecido
, I I I

por ¡Disposición 7075/11, JANSSEN CILAG FARMACEUTICASA h'jl tramitaht!o en tiempo
, 1

y f4rma la solicitud de la autorización antes citada para el est~blecimiel to JANSSEN

BI9LOGICS sito en Barnahely, Ringaskiddy, Co.Cork, IRLANDA, ¡para la llaboración de

losl productos SIMPONI IV en las condiciones previstas por la Di~Posición Nro
I I1I ,
2123/05.
, '1

1 Que la solicitud presentada ha sido evaluada por 6irección de Evaluación
1 I

'Y 'Control de Biológicos Y Radiofármacos de esta Administración Nacional, en cuyo

'. f'l I b I b d I d t..l d' It d I;In ,arme conc uve, so re a ase e a ocumen aCIOl'l a Jun a a, que e

: e~tablecimiento de referencia satisface los requisitos de Il Buenab Prácticas de

I I
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Fabricabón para la elaboración de especialidades medicinale~ en las formasI '
farmacéuticas antedichas en el sexto considerando.

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

I

su c01petencia I
. I Que se actúa en ejercicio de las facultades conferi~as por el Decreto
, I

Nros. ~490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 20~5.
'1 '

I Por ello,

I Ii EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN ~ACIONAL DE

I
' , I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MElinCA
I

I DISPONE: I
, I

ARTICULO 1°.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la
I I

DiSP6sición 7075/11 en el Capítulo 1, punto 1 ítem c) de su Anexo 1 para el

estaflecimiento JANSSEN BIOLOGICS sito en Barna1helY, ~ingaSkiddY,

Co.CorkIRLANDA, como elaborador del producto: SIMPONI ~V con 8estino a la, I
Rep1blica Argentina. I
ARTICULO 20.- Vencida la validez de la certificación, JANSSEN GILAG FARMACEUTICA

I I J
SA ~eberá solicitar la recertificación de la planta para elabonar prod ctos para la

Repbblica Argentina
I

'0
, ART¡ÍCULO 3°.- JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SA deberá cOlunicar a la ANMAT en

\~ .-/ for~a inmediata, toda modificación de la situación de cumplimiento de las buenas. I I

1 IJI ./( I
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práctic~s de fabricación por parte de JANSSEN BIOLOGICS, Barn~hely, RiIgaskiddy,

co.cork, IRLANDA que pueda afectar la calidad y seguridad de los ~roductos.
I I

ARTIC¿LO 4° - En caso de incumplimiento de las obligaciOne~ previsJas en los

artícul~S precedentes, esta Administración Nacional podrá suspender la im¿ortación y

/0 co~ercialización de los productos descriptos en el ArticUlO! 1o de 11 presente

diSPOs!iciónelaborados con destino a la República Argentina en JA~SSEN JIOLOGICS,

Barna~eIY, Ringaskiddy, Co.Cork, IRLANDA, cuando consideracio~es de sJlud pública

así lo 6meriten. I
, I I

ARTIGULO 50.- La presente certificación tendrá una vigencia de 2 años a partir de su
I I

emisiÓn. I
' I , , IARTICULO 60.- Reglstrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese a

",,4"dO 1,P""'"" dl'p,,'0;60.GI"" , 1,01""'''0 d. G.~"o d. /Io,ocmoc"o
/ Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. cujPlido, a~chívese.
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