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,1 I
VISTO el Expediente NO 1-47-04664-16-3 del Registro d esta

1 ,1 1

ADi)'1I~,ISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS YI TECNO OGÍA

MÉ6IC~ y I
1 d

1
CONSIDERANDO: I, ,

'1 ,1 Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las Buenks Práctias de
, d 1 \

Fabricatión constituyen el factor que asegura que los productos se fabrihuen en forma
I 11 ;-1 \

consistJnte y controlada, conforme con las normas de calidad adecubdas al uso al

cual
l

e~~án destinados, y a las condiciones exigidas para su com~rcializacibn o

espe'tif;laciones del producto. ' l
' ,1

1
Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación vigentes ti nen

I I I \

por ~bj~to principal disminuir los riesgos inherentes a toda producción 'rarmacéutica,

siendb ~lcumplimiento obligatorio en la República Argentina. I
1 iI
I il Que conforme a lo establecido en el Anexo 1, Capítulo 1 -Información

Admi~isJílativa e Información de indicaciones, punto 1. Datos del ISolicitantl y
\ I I \,

fabricantk/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscripción en el registro de
, I i ' 1'\

espedali1ades medicinales REM de medicamentos de origen biológico, el sOlicidnte
1 '\ I ' \

de la autorización de comercialización de un medicamento de origen biblógico d~be4" estar ~st~blecido en la República Argentina y habilitado por esta Administ~ición.
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I Ministerio de Salud DISPOSICiÓN N°
iSeqretaría de Políticas, 3 O2 5
,Re~ulación e Institutos l.

,1 A.N.M.A.T. 1

1 1
i , ,

. 1 '\ Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo establece que deberá

adAJn~arsela habilitación del solicitante y de los establecimientos elab~rador/e1 tanto

del i'in~lrediente farmacéutico activo, como para los productos intermed1ios y pro~uctos

id 1 \terminados. 1
I 11 1

m;,L",ft,m :b:::'q~:'::,:'~:;:~::~::q'::':::::,t:::'+:::
Prác!ticJs de Fabricación emitido por autoridad sanitaria competente y \a autorización

corr~sp~ndiente emitida por esta Administración, tanto para el/los! ingrediJnteis
i ,1 1 . \

:a:j:~:cr::o~:Ii~:~~::'in::;p:i::ra productos intermedios y produr termi\nadO

i ,1
I ,1 Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establ cido

por PisJosición 7075/11, TAKEDA PHARMAS.A. ha tramitado en tiem~o y forja la

SOliCiiud',lldela autorización antes citada para el establecimiento HOSPIRÁ INC sitb en

1,1 I \
1776 iN~IRTHCENTENNIAL DRIVE MC PHERSON, KANSA 67460, ESTADIOSU~I\OS,

para Ila!1elaboración del producto VEDOLIZUMAB/INGREDIENTE FAIMACEUT~CO

1 11 " , 1
ACTIVIO/~OLVO CONCENTRADOPARA SOLUCION POR INFUSION en las condiciones

I '
previstasl por la Disposición Nro. 2123/05. 1

, \ 1
\ Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Dirección d~ Evaluaaión

y control!! de Biológicos y Radiofármacos de esta Administración Nacio~al, en Jyo. I 1

informl ¡'concluye, sobre la base de la documentación adjuntada, que el
I ' I

establel\ci~iento de referencia satisface los requisitos de la Buenas Prácticas ¡de
II I

1 \1 1
A,I 1
£ ,( ,1

i ,1 2
i ,1

1



I
1

31025

" ',. \
"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES",

3
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I Ministerio de Salud
I SeRretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
I '1 A.N.M.A.T.

Fabridación para la elaboración de especialidades medicinales len las formas
, "

farmabéuticas antedichas en el sexto considerando. I
I ,1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la1intervenCión de
I ,1

su competencia
I 11

I Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto
1 '

Nrqs. ,t490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

11

,1 Por ello, \

'~L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I d 1

,1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
I 11 DISPONE: 1

, 1 '

ARTICl!JLO 1°.- Dése por cumplimentado el requerimiento estatlecido 9n la

DiSpbsi~ión 7075/11 en el Capítulo 1, punto 1 ítem c) de su Anexo 1 palra el

I 11 1 1
establec"imiento HOSPIRA INC sito en 1776 NORTH CENTENNIAL DRIVE¡' MC

I ,¡ l
PHERSOIN, KANSA 67460, ESTADOS UNIDOS, como elaborador d I producto:

! I, , l' \
VEDOLIZUMAB/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO/POLVO CONCENTRADO Ii'ARA

1 l' '
SOLUCI~N POR INFUSIÓN con destino a la República Argentina. I
ARTÍ~U~O 2°,- Vencida la validez de la certificación, TAKEDA PHARMk s.A.deferá

sOliciJ¡ar¡lla recertificación de la planta para elaborar productos para lila República

Argentina.

,\ Ilbl .'ARTIGUU 30.-TAKEDA PHARMA S.A. debera comunicar a la ANMAT en forma

inmed1iaJl, toda modificación de la situación de cumplimiento de las bue~as práct\caS
I " ,
\ I 1
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Dr, ROBEara L!:OE
SulJadrnlnlstrador Nacional

A.N,M.A.T.
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Sectetaría de Políticas, I \,
Reghlación e Institutos I
':A,N,M,A,T, I

de 'fabricación por parte de, HOSPIRA INC, 1776 NORTH CENTENNIAL DRI'VE MC
, '

1
I \

::~:,T:~:::A 67460, ESTADOSUNIDOS00' po,d,,fo,"" " ~I",:"y ~Td'd
ARTICqLO 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones prtvistas e¡n los

I ,1 1 \

artículO$ precedentes, esta Administración Nacional podrá suspender lal importación y

/0 c~m~rcialización de los productos descriptos en el Articulo 1o d~ la pre1ente
I 1 1 \

disposición elaborados con destino a la República Argentina en HOSPIIRA INC, 1776
I 1 1

NOR1H (CENTENNIALDRIVE MC PHERSON, KANSA 67460, ESTADOS UNimOS cu
I 1 I

consideraciones de salud pública así lo ameriten. \
, ,1 1

ARTÍ~UL,? 50.- La presente certificación tendrá una vigencia de 2 (DOS) flños a P1rtir
, 1

desuemisión. I
I 11 '

ARTÍCULG 60.- Regístrese, Por el Departamento de Mesa de Entradas n1ptifíques al
I ,1 l

interesadÓ la presente disposición. Girese a la Dirección de Gestión de !Informaclón
I ,1 I

Técnica a,los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, ar~hívese.
, ,1 \

Expedié,nté N° 1-47-04664-16-3 ,
Id'

I ,
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