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DISPOSICiÓN W

BUENOSAIRES, 2 9 MAR. 2017 1

1

1

VISTO el Expediente NO 1-47-2750-15-5 del Registro de esta
1

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y ¡rECNOL' GÍA
,

1

I
I
I
I
I\.

Mi~isterio de Salud
Secretaría de Políticas,

, I

Regulación e Institutos
, A.N.M.A.T.

I
I
I
I
I
\

I
ADMINISTRACIÓN NACIONAL

, I

MÉDICAly
, II CONSIDERANDO:

, I Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las Buenasl Práctica de

Fabri¿a.d6n constituyen el factor que asegura que los productos se fabriqJen en fol\ma, I 1

consistente y controlada, conforme con las normas de calidad adecuad~s al uso al

cual estJn destinados, y a las condiciones exigidas para su comerdializaciÓ~ o

'f' . l. d' d t I jespecl IcaClones e pro uc o. '1

, 1

, I Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación vigJntes tie en

por objetd principal disminuir los riesgos inherentes a toda producción fa~macéuti~a,

1 1
siendo su Cumplimiento obligatorio en la República Argentina. I

, I

'\ Que conforme a lo establecido en el Anexo 1, Capítulo I -~nformaCi¡'n

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

I I 1

:::~:~a~':~:~sd:::i::~::iC~:: 7dO:::~i:ae:e:~::s ad:

a

oi::::P:~:~óg~:o,elet:il~~~t:nmj' :

,1 \
de la autonización de comercialización de un medicamento de origen biológico de e

'1 IJ estar establecido en la República Argentina y habilitado por esta Administra~ión.,
, I

Ji1
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Minlisterio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

t.N.M.A.T.
I

. I Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo establec~ que d berá
1 1 1

adjuntar,se la habilitación del solicitante y de los establecimientos elaborador/es tanto

del in'gr~ldiente farmacéutico activo, como para los productos intermedio~ y prodltos

I ,1 \terminados. .
1 . 1

I Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el exterior, el
l. 1 \

mismo ítem establece que deberá presentarse Certificado de Cumplimiento de Buenas

Prácticas '1ldeFabricación emitido por autoridad sanitaria competente y la lautorizaJión

correspon'diente emitida por esta Administración, tanto para el/los ihgredienJe/s
1 1 \

farmacéutico/s activo/s, como para productos intermedios y producto termin~do
. ,

1 1

objeto de la solicitud de inscripción.
I

1 Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo !establecido
1 I \

por Dispos,ición 7075/11, ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. ha tramitado i.n
. I 1

tiempo y fprma la solicitud de la autorización antes citada para el establecimienfo

1 1 1
PATHEONFrALIA SpA sito en 2° TRAV, SX VIA MOROLENSEN°S, 03013 FERENTINO,

. 1 1 \

ITALIA, pa:ra la elaboración del producto JETREA/OCRIPLASMINA/CONCENTRADP

PARA sOLJerÓN INYECTABLE en las condiciones previstas por la DiSPo~ición Nrt
I :

2123/05. I I
1 I,
1 Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Dirección de Evaluación

y Control d~ Biológicos y Radiofármacos de esta Administración Nacional~ en cuyi

\j informe '.co~c1Uye, sobre la base de la documentación adjuntada,' que e\
. , I 1 \

......--establecimiero de referencia satisface los requisitos de la Buenas prá;ticas del

j .~1

1

I
1

I
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\.
Mi~isterio de Salud

SecrJtaría de Políticas,
Regu'lación e Institutos

, l\.N.M.A.T.
Fabrica!:ión para la elaboración de especialidades medicinales en las f rmas

I I I
farmacéuticas antedichas en el sexto considerando.

I Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la i~tervenci6n de

, I t . 1su compe enCla

I Que se actúa en ejercIcIo de las facultades conferidas

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

Por ello,
1

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I II MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCUJO 10.- Dése por cumplimentado el requerimiento establ~cido e la

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

estableci~iento PATHEON ITALIA SpA sito en 20 TRAV, SX VIA MOR<DLENSEl¡ 05,
I I

0301il FERENTINO, ITALIA, como elaborador del I producto:

JETREA/ÓCRIPLASMINA/CONCENTRADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE don destiL a
I ,1 I

la República Argentina. ,
, 11 1

ARTICULO 20.- Vencida la validez de la certificación, ALCON LABORATORIOS

ARGENTi~A S.A.deberá solicitar la recertificación de la planta para elabo;br produltos

para lá RJpÚblica Argentina. i
, I .(n ARTICULq 3°.-ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. deberá com,unicar a la

V/ANMA1 e7 forma inmediata, toda modificación de la situación de cumPliiiento de las

3;1 !
!I 3 I

I 'I
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1

Dr. ROBEarO LEO!
Su.admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'r.

4

2935,

Ministerio de Salud
Secr6taría de Políticas,
Regu1ación e Institutos

A.N.M.A.T. ,
buenasl prácticas de fabricación por parte de, PATHEON ITALIA SpA, 2°1TRAV, S~ VIA

MOROLbNSE N°5, 03013 FERENTINO, ITALIA que pueda afectar 1 la calid1ad y

SegUrid~d de los productos.

ARTIcuLo 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones prJvistas en los

artículo~ precedentes, esta Administración Nacional podrá suspender lal¡mportac1ión y

/0 comtcialización de los productos descriptos en el Articulo 1° dl la preJente

diSPOsicl¡ónelaborados con destino a la República Argentina en PATHEO~ ITALIA bPA,
, I I

2° TRAV, SX VIA MOROLENSE N°5, 03013 FERENTINO, ITALIA cu~ndo
I I

considerrciones de salud pública así lo ameriten. 1

ARTÍCUYO 50.- La presente certificación tendrá una vigencia de 2 (DOS)\años a p]artir

de su e~isión, 1

ARTÍCULP 60.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas ~otifíque e al

interesado la presente disposición. Gírese a la Dirección de Gestión del Informabión

Técnica J los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, airchívese.

I
Expediente N° 1-47-2750-15-5
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