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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Octubre de 2021

Referencia: 1-47-2002-000686-20-3

VISTO e Expediente N° 1-47-2002-000686-20-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las referidas actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice, en €
contexto de la Pandemia COVID-19, la inscripcién condicional en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que seré comercializada en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion, importacion y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley N° 16.463 y en los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas
complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta e producto COVID-19 VACCINE JANSSEN / VACUNA CONTRA
COVID-19 [Ad26.COV2-S (recombinante)], la solicitud presentada encuadra dentro de lo previsto en € Anexo |-
item 5 de la Disposicion ANMAT Nro. 705/05 que prevé e registro de vacunas de interés sanitario en
emergencias.

Que e Anexo antes citado establece que para € caso de emergencias 0 cuando las condiciones sanitarias hagan
necesaria la disponibilidad de vacunas en desarrollo o de reducida disponibilidad de datos de seguridad y eficacia,
laautoridad regulatoria establecera un procedimiento que permita evaluar las condiciones de riesgo beneficio para
ladisponibilidad del biol6gico en el marco de la estrategia quefije € pais.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por la Direccion de Evaluacién y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos de esta Administracion Nacional, concluyéndose que la nueva especialidad medicina cuya
inscripcion en el REM se solicita, presenta un aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto
sustentar €l otorgamiento de unainscripcion y autorizacion condiciona alos fines de su uso del producto parala



indicacion solicitada.

Que, asimismo €l area interviniente, sugiere las siguientes condiciones y requerimientos a los fines de otorgar la
inscripcion del producto: 1) que la condicion de venta sea VENTA BAJO RECETA, 2) que en atencion a que se
trata de una autorizacion condicional de una vacuna deberé contar con el Plan de Gestion de Riesgos autorizado
por esta Administracion Nacional al momento de presentar la solicitud de autorizacion efectiva de
comercializacion, a los fines de que pueda redlizarse un seguimiento estrecho de la seguridad y eficacia del
medicamento, debiendo cumplir con e mismo y presentar los informes de avance, las modificaciones y las
actualizaciones correspondientes ante e INAME; 3) incluir e producto dentro del Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos; 4) presentar informes de seguridad periédicos cada seis meses luego de la comercializacion
efectiva del producto ante e INAME; 5) todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto debera
evidenciarse en la correspondiente modificacién del prospecto.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, los proyectos de los rétulos, prospectos y la informacién para el
paciente se consideran aceptables, y el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y e control de calidad
de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que los datos identificatorios caracteristicos del producto a ser transcriptos en € Certificado han sido
convalidados por €l érea técnica precedentemente citada.

Que en atencion a lo sugerido en el informe técnico corresponde incluir e producto dentro del Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos, de conformidad con la Disposicion ANMAT N° 3683/11, sus modificatorias y
complementarias.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM condicional a los fines de su uso de la
especialidad medicinal solicitada

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. en € contexto de Pandemia
Covid 19, lainscripcién condicional alos fines de su uso en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) y
dela ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de
la especialidad medicina de nombre comercial COVID-19 VACCINE JANSSEN y nombre genérico VACUNA
CONTRA COVID-19 [Ad26.COV 2-S (recombinante)], la que de acuerdo a lo solicitado en €l tipo de Tramite N°
1.2. VAC, sera comercializada en la Republica Argentina por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SA de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos del producto incluidos en el Certificado de inscripcion.



ARTICULO 2°.- En virtud de tratarse de una autorizacion condicional, la vigencia del Certificado serade 1 (UN)
ano apartir de lafecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Autorizense los textos de los proyectos rétulos, prospectos e informacion para el paciente que
constan como |1F-2021-52318224-APN-DECBR#ANMAT; |F-2021-52318432-APN-DECBR#ANMAT; |F-
2021-52318597-APN-DECBR#ANMAT e IF-2021-52318764-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°— En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°', con exclusién de toda
otraleyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 5°— Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicina cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, € titular deberd solicitar a esta Administracion Nacional la autorizacion
efectiva de comercializacion notificando fecha de inicio de la importacién del primer lote a comerciaizar a los
fines de realizar |a verificacion técnica correspondiente.

ARTICULO 6°— A los fines de la presentacion de la solicitud de autorizacion efectiva de comercializacion citada
en e articulo precedente, el titular debera contar con € Plan de Gestion de Riesgo autorizado por esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 7°.— Establécese que € titular debera cumplir con e Plan de Gestién de Riesgo aprobado por esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 8°.— Hégase saber que € titular que debera presentar los informes de avance, las modificaciones y
las actualizaciones del Plan de Gestion de Riesgo ante el INAME.

ARTICULO 9°.- Hagase saber a titular que debera presentar los informes de seguridad periddicos cada seis
meses luego de la comercializacion efectivadel producto ante el INAME.

ARTICULO 10°.- Hagase saber al titular que todo cambio en e perfil de seguridad o de eficacia del producto
deberé evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

ARTICULO 11°. — Establécese que con relacion a la especiaidad medicinal cuya inscripcion se autoriza por la
presente Disposicion, deberd cumplirse con los términos de la Disposicion ANMAT N° 3683/11, sus
modificatorias y complementarias.

ARTICULO 12°.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los articulos precedentes, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacion del producto aprobado por la presente disposicion,
cuando consideraciones de salud publica asi |0 ameriten.

ARTICULO 13°.- Registrese. Inscribase el producto en el Registro de Especiaidades Medicinales. Notifiquese
electrénicamente a interesado la presente disposicion y los rétulos, prospectos e informacion para €l paciente
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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