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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9462-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-78629066-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2021-78629066-APN-DGA#ANMAT; y
CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones lafirma INVESTI FARMA SA, representante de ROCHE INTERNATIONAL
LIMITED, solicita autorizacion para un nuevo pais de origen alternativo de la especialidad medicinal denominada
MADOPAR HBS/ LEVODOPA 100 mg — BENSERAZIDA 25 mg, CAPSULA DURA, CERTIFICADO N°
34.580.

Que las actividades de elaboracion, produccion fraccionamiento, importacion, comercializacion y deposito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentra regida
por laLey N° 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y modificatorios Nros. 1890/92y 177/93.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento GEDO n° |F-2022-30841849-APN-DGA#ANMAT, por €
Departamento de Inspectorado de la Direccién de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Naciona de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |o que puede accederse alo solicitado.

Que e Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los DecretosN© 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma INVESTI FARMA SA., representante de ROCHE INTERNATIONAL
LIMITED, acambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal denominada MADOPAR
HBS/LEVODOPA 100 mg — BENSERAZIDA 25 mg, CAPSULA DURA, CERTIFICADO n° 34.580, la que
sera alternativamente elaborada en PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICO S.A., sito en Estrada
dos Bandeirantes n° 2020, Estado de Rio de Janeiro, Republica Federativa de Brasil en la etapa de:
ACONDICIONADOR PRIMARIO, manteniéndose los anteriormente aprobados segun el siguiente detalle: 1)
DELPHARM MILANO S.R.L (ViaMordlli, 2 - 20090 Segrate, Milan, Italia) Etapa: ELABORACION HASTA
GRANEL DE LAS CAPSULAS DURAS. 2) PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICO SA
(Estrada dos Bandeirantes N° 2020, Estado de Rio de Janeiro, Republica Federativa de Brasil) Etapa:
ACONDICIONADOR SECUNDARIO.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 34.580 cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos, por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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