
H20/6, Año Del Bicentenario De La Declaración De La Independencia Nacional"

:Ministerio de Sa(uá
Secretaría de PoHticas, IJ?gguÚ1cióne

Institutos
)l.:N.:M.)l. rr OISPOSICION N° 5 5 , '1'

BUENOSAIRES, 1 8 MA'1 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-12554-11-3 del Registro de esta

Administración Nacional; y,

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma

ALLERGANPRODUCTOSFARMACÉUTICOSS.A., referida a la certificación de

Buenas Prácticas de Fabricación y Control para el kstablecimiento de

lLLERGAN PHARMACEUTICALSIRELAND sito en Castlebar Road, Westport,
I
,

Ca. Mayo, IRELAND, como "LABORATORIO DE ESPECIALIDADES

MEDICINALESEN LA FORMAFARMACEUTICADE SOLUCIONESESTERILES,

EN ENVASES MULTIDOSIS y UNIDOSIS, SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
,

I

BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI HORMQNALES", en las

~ondiciones previstas por la Ley N° 16.463, Decreto: N° 150/92 Y sus
,

modificatorios y la Disposición ANMATN° 2123/05.

Que a fs. 274 a 290 se agrega el Acta de Inspección de la planta

lY realizada por la Autoridad Sanitaria de la República de Irlanda - 1MBIRISH
, I

,

MEDICINESBOARD.
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:M.inisteriode Sa(ud
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DiSPOSICION N° 55' 1
Que a fs. 291 obra el informe producido por el Departamento de

Inspectoría de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgos del

I

Instituto Nacional de Medicamentos, el que concluye que el establecimiento
I

antes mencionado posee las condiciones técnicas para ser autorizado en el

rubro propuesto.
I

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos y él Instituto Nacional

Ide Medicamentos han tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en

el Articulo 8, inciso II) del Decreto N0 1.490/92 Y Decreto N° 101/15 de

(eCha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA!MEDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Extiéndase en los términos de la Disposición ANMAT N°

2123/05 la certificación de Buenas Prácticas de Fabricación y Control para

r \ lel establecimiento de la firma ALLERGANPHARMACEUTICALSIRELAND, sito

l)/en Castlebar Road, Westport, Co. Mayo, IRELAND, como "LABORATORIO DE
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DlSPOSICION N0

ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LA FORMA FARMACEUTICA DE

SOLUCIONES ESTERILES, EN ENVASES MULTIDOSIS y UNIDOSIS, SIN

PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI

HORMONALES".
I
I

ARTICULO20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información
I
I

Técnica, para su conocimiento y demás efectos; por la I Dirección Nacional

del Instituto Nacional de Medicamentos extiéndase el Certificado

mencionado en el Artículo anterior; por el Departamento de Mesa de

Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia de la

presente Disposición. Cumplido, archívese.

Expedientes nO1-47-12554-11-3
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br. ROBERTO LEDE
;subadmlnistrador NaCional
¡ A.N.M.A.T.
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