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I VI~TO el Expediente

ADMINISTRACION NACIONAL DE

MÉDICA Iy
'1 CONSIDERANDO:

I Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las BuJnas Prá ,ticas de

Fabricación constituyen el factor que asegura que los productos se fatiqUen Jn forma

consisten~e y controlada, conforme con las normas de calidad adeJuadas all uso al

cual está1n destinados, y a las condiciones exigidas para su colercializlción o

especifica1iones del producto. I j
,1 Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación I vigente tienen

por objetó principal disminuir los riesgos inherentes a toda producci8n farmall éutica,
I I

siendo ~u cumplimiento obligatorio en la República Argentina. I
. l. Q"' ooofocm,, lo ''',bl''ido '" ,1 M,,, r, e,p'tololI -rOfOr""O

AdministrJtiva e Información de indicaciones, punto 1. Datos del solicitante y

fabricahte~s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscripción enl el regiltro de

especialidades medicinales REM de medicamentos de origen biológic6, el SOIiI¡citante
I I

de la autorización de comercialización de un medicamento de Origen¡ biológico debe
, '1 I

estar establecido en la República Argentina y habilitado por esta Administración.

'1 \

1\ 1 I



2

"2017 - AÑO DE LAS ENEfGíAS RENOVABLES"

,1.& I
1 ~ 9lSPQSIGláN W 23

Ministerio de Salud !
Secretaría de Políticas, I
Regul~ción e Institutos

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

'1 ' ,1 ,: Que el punto 1, Item e) del citado Capitulo establece qu. debera

'dJ"",,~e " h,bm"""o del "Ud',"'e y de '" ","'bleclmleO<" e~bOC'd+' "'o"

del ingrediente farmacéutico activo, como' para los productos interm~dios y productos
'1 I

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

ml,m~ ,,1m ","'bleee qoe debec' p~,,""',<e Certlfi"d, de compU1''"'' dJ Bo,""

Prácticas Ide Fabricación emitido por autoridad sanitaria competente y la autJrización

corresPo~diente emitida por esta Administración, tanto para el/lis ingre6iente/s

f ' 'ti. / t' / d' t d' di t ti. darmaceu leo s ac IVOs, como para pro uctos In erme lOS y pro uc o ermlna o

objeto ,deila solicitud de inscripción. ¡
Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento coh lo est¡blecidO

. I
por DiSPo,!,ción 7075/11, EL! L!LLY INTERAMERICA INC SUCURSALIARGENT¡INAha

tramitado en tiempo y forma la solicitud de la autorización antes\ citada bara el

estable~ijiento VETTER PHARMA-FERTIGUNG GmbH & Co KG sito Jn KG,

SCHl1T"~STRABEB7, 8B212 RAVENSBURG,ALEMANIA,POC'" eIJb'''dÓO\ de ,,,

productos '1 TRUL!CITY/DULAGLUTIDA/SOLUCION INYECTABLE en ,ls condiciones

previstas dor la Disposición Nro 2123/05,
I

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Direcció~ de Evaluación

y Control

informe:, concluye, sobre la base de la documentación adjUnrada, que el

establecimilnto de referencia satisface los requisitos de la Buenas Prácti ,as de

,1 I
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Fabricac'lón para la elaboración de especialidades medicinalesl en las formas

farmacél!Jticas antedichas en el sexto considerando. I
I
'1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado I~intervención de

su comp~tencia I
'1 Que se actúa en ejercicio de las facultades conferida~ por el Decreto

Nros. 14~0/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.1

, Por ello, 1

'l. 1

" I
ELIADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIC~

DISPONE: I
ARTÍCULd 10.- Dése por cumplimentado el requerimiento est1blecido en la

DiSPOSiCiÓ~7075/11 en el Capítulo I, punto 1 ítem c) de su A\exo I para el

establecini1iento VETTER PHARMA-FERTIGUNG GmbH & CA KG I sito e1n KG,

SCHUTZE~STRABE 87, 88212 RAVENSBURGALEMANIA, como elaboradt del

:1 I \
producto:. TRULICITY/DULAGLUTIDA/SOLUCION INYECTABLE con destino a la

'1
República Argentina.

ARTícULO,I¡20.- Vencida la validez de la certificación, ELI LILLY INTEiAMERIGA INC

SUCURSAL IARGENTINA deberá solicitar la recertificación de la Planta¡ para el1borar

productos ~ara la República Argentina I j
ARTÍCULO 130.- ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA eberá

comunicar a la ANMAT en forma inmediata, toda modificación de la situaci ln de
I I
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I
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cumPlimliento de las buenas prácticas de fabricación por parte de YETIER iHARMA-

FERTIGUNG GmbH & Co KG, KG, SCHUTZENSTRABE 87, 882112 RAVENSBURG,
I I I

ALEMANIA que pueda afectar la calidad y seguridad de los productos:

ARnCUL6 4' - Eo "" d, 'o"mpUm'ootod' l.: obllg.""" Ip""""'1 00 ,,,

artículos ¡precedentes, esta Administración Nacional podrá suspende~ la importación y

/0 come~cialización de los. productos descriptos en el Articulo 1JI de la bresente
I 1

disposición elaborados con destino a la República Argentina en VETIER RJHARMA-
• I I

FERTIGUNG GmbH & Co KG, KG, SCHUTZENSTRABE 87, 88212 RAVE SBURG,

ALEMANIh, cuando consideraciones de salud pública así lo ameriten. 1

I
• I _

ARTICU.L<1)5°,- La presente certificación tendrá una vigencia de I(ANP) a palir de su

emisión, I I .
'. I •ARTICULO 6°,- Reglstrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese al

. I I
interes~do la presente disposición, Gírese a la Dirección de Gestión de Infoímación

Técnica a IIOS fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archív~se,

I

I
Expedient~ N° 1-47-1110-727-14-9. I
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