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1

, VISTO el Expediente NO 1-47-5884-09-2 del Registro e esta

AbM1NISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNbLOGÍA
I

MÉDICA Y

I I

J

CONSIDERANDO:

:1 Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las Bu~nas prá1ticas de

Fabricación constituyen el factor que asegura que los productos se fa1briqUenen forma

cbnslstente y controlada, conforme con las normas de calidad adJcuadas JI uso al

cual I están destinados, y a las condiciones exigidas para su JmercialiJación o

ekpdcificaciones del producto.
. I

I Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación VigentJs tienen

por bbjeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda producdión farmbcéutica,
¡ • I

s'iendo su cumplimiento obligatorio en la República Argentina.

I '1; . Que conforme a lo establecido en el Anexo 1, Capítulo 1 -Información
I ' I

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

fabricante/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscripción ,en el registro de

}0:J Jsprcialidades medicinales REM de medicamentos de origen biOIÓ6icO, el S!olicitante

. de la autorización de comercialización de un medicamento de oriJen biológico debe

lstJr establecido en la República Argentina y habilitado por esta Ad~inistracihn. .
I I I
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DISPOSICION N°

I Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo establece que deberá

adjU~tarse la habilitación del solicitante y de los establecimientos ela1borador/ s tanto

dll i~grediente farmacéutico activo, como para los productos intermJdios y PjlOductos
, '1

ter~inados.

¡ .' Que de la misma manera, para fabricantes localizados len el ex ,erior, el

~iS~O ítem establece que deberá presentarse Certificado de Cumplimiento dJ Buenas

P~áJ~icasde Fabricación 'emitido por autoridad sanitaria competente y la autlrización

c1rr~spondiente emitida' por esta Administración, tanto para el/los ingrLiente/s

f~rJlacéuticO/S activo/s, como para productos intermedios y prdducto tJrminado

objJto de la solicitud de inscripción.

'1 Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido

l' -' I l.
Piar Di~Posicion 7075/11, COMPANIA ARGENTINA DE IrVESTIGACIONES

FAR ACEUTICAS S.A. ha tramitado en tiempo y forma la solicitud de la autLización

jnt~s citada para el establecimiento Plantas 2 y 3 del CENTRO dE INMU~OLOGÍA
I il . I

iOL.!ECULAR sito en Calle 216 esq. 15, Playa, Ciudad de la Habana, Cuba, para la

elJoración del producto NIMOTUZUMAB/ INGREDIENTE FARMACÉLnco A<ITIVO en

t ¡I ondiciones previstas por la Disposición Nro. 2123/05. l
! Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Dirección de E aluación

y G:ontrol de Biológicos y Radiofármacos de esta Administración ~acional, en cuyo
I I! I
infdrme concluye, sobre la base de la documentación adjuntada, que el

isJlblecimiento de referencia satisface los requisitos de la Bu~nas Prácticas de

I
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Fabri¡;ación para la elaboración, de especialidades medicinales I en las formas

farm¡eéuticas antedichas en el sexto considerando.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la interver1lción de

sJ c~mpetencia
,
i I Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas

Nros. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 20151

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

por el Decreto

, J
~RTICULO 10.- Dése por

,

DISPONE: j'
cumplimentado el requerimiento establecid. en la

I I

3

Disposición 7075/11 en el Capítulo 1, punto 1 ítem cl de su IAnexo 1 para el
I I , I

establecimiento Plantas 2 y 3 del CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR sito en. ,

i . I
GallJ 216 esq. 15, Playa, Ciudad de la Habana, Cuba, como elabora~or del p'roducto:

, I ' I I

iIMIOTUZUMAB/ INGREDIENTE FARMACÉUTICO ACTIVO con destino a la ~I'epública

Argentina. I
¡" _, I I

J¡.RT[ICULO2°.- Vencida la ~alidez de la certificación, COMPANIf ARGENrINA DE

INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A.deberá solicitar la recertificación de la

\ ~ ¿Ia~ta para elaborar productos para la República Argentina. I. 'V.iJ tR;ÍCULO 3°.-COMPAÑÍA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACÉUTI:CASS.A.y dederá comunicar a la ANMAT en forma inmediata, toda mOdificac1iónde lal situación

i~ .
I I
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de cumplimiento de las buenas prácticas de fabricación por parte de, Plantas 2 y 3 del

CENTP.O DE INMUNOLOGÍA MOLECULAR, Calle 216 esq. 15, Playa, Ciudad de la

Habana, Cuba, que pueda afectar la calidad y seguridad de los productos.
,

ARTICULO 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas; en los,

artículos precedentes, esta Administración Nacional podrá suspenderla importación y
I
I

/0 comercialización de los productos descriptos en el Articulo 10 de la presente
. I

disposición elaborados con destino a la República Argentina en Plantas 2 ~ 3 del
. I, ,

• : I
CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR, Calle 216 esq. 15, Playa, Ciudaq de la

Habana, Cuba, cuando consideraciones de salud pública así lo amerite1n. i
I I

ARTÍCULO 50.- La presente certificación tendrá una vigencia de 2 (DOS) años ~ partir

I '

de su ,emisión.

! . I .
ARTI<I:ULO60.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese al

, inJerJsado la presente disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de InfJImaCión

\ ~ Técnita a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archív! se.

U Expediente N° 1-47-5884-09-2 !

! I

DISPOSICIÓN NO I305U

Dr. ~OtleR'i'a lEOe
Sulladmlnlstrador Nacional

A.N_M.A.T.
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