I

l I
| il . I
| |
y ' |,
*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

|
| |

|
'y DISPOSICIONN® 3|
! S:Lretaria de Politicas, 3 l() 2

| Relgulacic’m e Institutos
.| ANMAT. '

- |
o |

o BUENOS AIRES, 3 0 MAR. 201711
|

il
o
ol
Ll

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y\ TECNOLOGIA

VISTO el Expediente N° 1-47-04664-16-3 del Registro de esta

MEBICA y : |
R
|| CONSIDERANDO: |

l!l

I ‘
Fabrlical‘gién constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en forma

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

. . |
cons:stelnte y controlada, conforme con las normas de calidad adecuadas al uso ai

I

| |
cuallesl‘ltén destinados, y a las condiciones exigidas para su com¢rcia|izacic’m 0

espe'cificJTaciones del producto. l\
i

| Que los lineamientos de buenas practicas de fabricacién vigentes tienen
Lo '

por objeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda produccion {armaceutlca,

siendlcla shl cumplimiento obligatorio en la Republica Argentina. \

l 1l Que conforme a lo establecido en el Anexo I, Capitulo I |-Informacion
AdmiAiséTativa e Informacién de indicaciones, punto 1. Datos del \solicitantle ¥
fabricqntié/s, de la Disposicion 7075/11 referida a !a inscripcion en eﬁ registrg de
especi!alidades medicinales REM de medicamentos de origen bioldgico, tlal solicitzlnte
de la Eclaué:orizacic'm de comercializacion de un medicamento de origen bié?légico dLb_e

estar e'sténlbtecido en la Republica Argentina y habilitado por esta Administr[ cion.
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ol
| |l Que el punto 1, item c) del citado Capitulo establece que deberd

|

|1 , . - J
adjluntls,-lrse la habilitacién del solicitante y de los establecimientos elaborador/es tanto

3025

- |
delling!rediente farmacéutico activo, como para los productos intermedios y productos

|
terminados. |
|

! ] Que de la misma manera, para fabricantes localizados er'nl el exterior, el
| ‘

L
mismo, item establece que debera presentarse Certificado de Cumplimiento de Buenas

Practicas de Fabricacién emitido por autoridad sanitaria competente y Pa autorizacion
| '

correspbndiente emitida por esta Administracion, tanto para el/losll ingredie‘nte'/s
| _
farm7|ace"_\lutico/s activo/s, como para productos intermedios y produq:to terminado
3
|
objeto de {a selicitud de inscripcion. I\

[ ‘
| ;l Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido

por Displosicién 7075/11, TAKEDA PHARMA S.A. ha tramitado en tiem[l?o y forma la

‘ . . _ \ .
solicitud |de la autorizacién antes citada para el establecimiento HOSPIRA INC  sito en

1776|N(l)llRTH CENTENNIAL DRIVE MC PHERSON, KANSA 67460, ESTADOS UNIDOS,
|t

i . .
para \Iaglelaboracién del producto VEDOLIZUMAB/INGREDIENTE FARMACEUTrCO

|

| FL , - |
ACTIV\O/l OLVO CONCENTRADQO PARA SQLUCION POR INFUSION en Iasi condiciones

|
|

ll Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Direccidn de Evaluacion
i

I

inform%! H:oncluye, sobre la base de la documentacion adjuntada, que | el

AL

establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Buenas Practicas ide

B | |
|

previstas‘ por la Disposicion Nro. 2123/05.

, . i l
y Control!de Bioldgicos y Radiofarmacos de esta Administracion Nacionlal, en cuyo

|l

g : |
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Lo . . . s .
Falbrlplaqon para la elaboracion de especialidades medicinales )en las |formas

farmaceéuticas antedichas en el sexto considerando.

!ll )

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado lalintervencion de

| t
su competencia

Il !lil Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas |por el Decreto
Nros. iJ'|L490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

N |

| !( Por ello, )

I ILL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

!| !ll MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA )

ol DISPONE: |
ARTfCGILO 10.- Dése por cumplimentado el requerimiento estalLIecido n la
Dispiosiltlzién 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item c¢) de su Anexo I pjra el
estatlnlelcimiento HOSPIRA INC sito en 1776 NORTH CENTENNIAL DRIVE, MC

PHEF%S(;)"N, KANSA 67460, ESTADOS UNIDOS, como elaborador del prod{cto:

VEDCi)LI!iZUMAB/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO/POLVO CONCENTRADO PARA

SOLLJ;CI!(lf)N POR INFUSION con destino a la Republica Argentina. ‘
ARTf(?:U O 20.- Vencida la validez de la certificacién, TAKEDA PHARML\ S.A.debera
solicit‘\arklla recertificacidon de la planta para elaborar productos para!la Republica
Argentin‘a.a. |
ARTfGUIiIP 30.-TAKEDA PHARMA S.A. deberd comunicar a la ANMP‘}T en forma

inmediat%é, toda modificacién de la situacién de cumplimiento de las buehas practicas
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Secretaria de Politicas,
Regulamon e Institutos \
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de 'Ifablncacmn por parte de, HOSPIRA INC, 1776 NORTH CENTENNIAL DRIVE MC
PHE"IRS'le, KANSA 67460, ESTADOS UNIDOS que pueda afectar la calidad y segliridad

l
; ' \ é
o o \
! Mlilnisterio de Salud DESPOSIC!ON N 3 @ 5
. s l

o
de los productos. !

l
ARTICULO 4° - En caso de incumplimiento de las obligaciones prévistas en los
!

articulos precedentes, esta Administracién Nacional podra suspender la!importacién y
cod

/o comercializacién de los productos descriptos en el Articulo 1° de la presente
1 l b

disposicion elaborados con destino a la Replblica Argentina en HOSPIEl{A INC, 1776
v

NORTH CENTENNIAL DRIVE MC PHERSON, KANSA 67460, ESTADOS UNI‘IDOS cuando
co |

consideraciones de salud publica asi lo ameriten. l\
I 'l
ARTIGULO 50.- La presente certificacion tendra una vigencia de 2 (DOS) anos a partir

Pl
Lo,
de su emision.

| ]

ARTICUL(? 69.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notlﬁques

l
mteresad& la presente disposicion. Girese a la Direccién de Gestion de Informac\

Teécnica a'&os fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, arphlvese
Expedient'e‘ls N° 1-47-04664-16-3
| ]
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