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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, I
Rygulación e Institutos Ó 2 dJi. 1

A N M A T QISPQSIGI ,N N° c:.v
'1' . . . . I

I I
'1 BUENOSAIRES, O6 MAR. 20~7
,

I I
1 VISTO el Expediente N° 1-47-3774-16-7 del Registro de esta

, 1,
ADMINIISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

, ¡ 1 I
ME(J)ICAy

i 1 CONSIDERANDO: I
1 Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las ~uenas Prácticas de

. .' I

Fab'ric$ción constituyen el factor que asegura que los productos se/fabriqUen en forma

con'sistente y controlada, conforme con las normas de calidad a1decuadabal uso al
, 1 I I

cual éstán destinados, y a las condiciones exigidas para su I comerciblización o
, I .

eSgeCYicacionesdel producto. I
I '1 Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación vigentes tienen

po~ o,llijeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda prodJcción fJmacéutica,
F l' I

I1
siendo su cumplimiento obligatorio en la República Argentina.

!:I Que conforme a lo establecido en el Anexo 1, Cap(tulo ,1 -Información

Ad:m+strativa e Información de indicaciones, punto 1. Datos del Llicitante y

fabri~ante/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscriPci+ en el registro de

especi:ialidades medicinales REM de medicamentos de origen biológico, el solicitante

d~ la
l

autorización de comercialización de un medicamento de drigen billÓ9iCO debe

e~ta~establecido en la República Argentina y habilitado por esta ldminist)ación.

'1 I'1: ' I
'1 1 I
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I
I Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo establece qUle deberá

adjuntarse la habilitación del solicitante y de los establecimientos elaboradbres tanto,

del ing~ediente farmacéutico activo, como para los productos inter~edios y productos
I I

terminados.

I Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el exterior, el

mismol ítem establece que deberá presentarse Certificado de cump1limiento de Buenas
. . I

Prácticas de Fabricación emitido por autoridad sanitaria competente y la autorización

corresJondiente emitida por esta Administración, tanto para JI/lOS inJrediente/s

farmadéuticO/S activo/s, como para productos intermedios y +Oducto terminado

objetolde la solicitud de inscripción.

;. Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo stablecido

por Diiposición 7075/11, JANSSEN CILAG FARMACEUTICASA ha Jamitadd en tiempo
. I I

y fOrrTla la solicitud de la autorización antes citada para el establiecimiento JANSSEN

BlOLO:GlCSBV"to eo E'o<t"ow" 101, L,'deo, Ho,,,d,, P'" ,1 "'boJ"o d, ,,,

produ€tos SIMPONI IV en las condiciones previstas por la DiSPosici!ónNro J123/05.

'11 Que la solicitud presentada ha sido evaluada por DirJcción dejEvaluación

y Control de Biológicos y Radiofármacos de esta Administració~ Nacion 1, en cuyo

inf~rrT1e concluye, sobre la base de la documentación ldjUntadl, que el

establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Bluenas p1rácticas de

Fabricación para la elaboración de especialidades medicinales en las formas

farmLéuticas antedichas en el sexto considerando. I
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Ministerio de Salud
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IA.N.MAT.
I Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de

su Cbmpetencia 11
"1 Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por Decreto

Nro~. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 20115.

Por ello,

'1 I
,EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU DE

'1 ' ,1MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
, I

, I DISPONE:

AR"fICULO 1°.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la

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

, ' !
.. ,

establ'écimiento JANSSEN BIOLOGICS BV sito en Einsteinweg 101, LeidenHolanda,
: 1 I I

como:~laborador del producto: SIMPONI IV con destino a la Repúolica Argentina.

AR+Í~,~LO 20.- Vencida la validez de la certificación, JANSSEN CI~G FARfACEUTICA

SA I d~,berá solicitar la recertificación de la planta para elabOran¡' productos para la
:1

Re¡i¡úolica Argentina
I .ti , I

ARTICULO 3°.- JANSSEN ClLAG FARMACEUTICA SA debera comunicar a la ANMAT en, " I
I "

formal inmediata, toda modificación de la situación de cumPlimirnto de las buenas

prácticas de fabricación por parte de JANSSEN BIOLOGICS B'II, Einsteinweg 101,

Leidet Holanda que pueda afectar la calidad y seguridad de los p~oductos.1

A~TI~ULO 40 - En caso de incumplimiento de las ObligaciOn~S previitas en los

'1k1'" p,""deot", "t, Adml"l,t~d'"N"lo",' pod,;'"'P'ld"" torta'I'" y

J! '1/1 I
3
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/0 corrJercialización de los productos descriptos en el Articulo 1° de la presente

d",o;,;", .l,b",do, 000 d.,tI,o , 1, R.,úbn~ A"eotl" eo JArSS'N B' OLOG!CS

BV, Ein~teinWeg 101, Leiden, Holanda, cuando consideraciones de salud púllica así lo:, lIameriten.

ARTÍC~LO 50.- La presente certificación tendrá una vigencia de 2 (Idos) a p rtir de su

emisiJ I
• " I

ARTÍC~LO 60.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entr~das notifíquese al

. t I d I t d' .. ' G' I D' . , d G tL d 1If .,In eresa o a presen e Isposlclon. Irese a a Irecclon e es Ion e 10rmaClon

Técnicl a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. cumdlido, arc ívese.
I

Exped;~nte N° 1-47-3774-16-7

",J
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