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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIAS MEDICA

Sr. Administrador Nacional

Ing. Rogelio Lépez

S__ 7/ D

Se eleva el expediente de la referencia con la correccion del proyecto de
Disposicion adjunto a foja 1218, para su consideracion y demds efectos.
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“2015 - Afio de del Bicentenario del Congreso de [os Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

EXPTE. N° 1-47-20525-13-6
NOVARTIS ARGENTINA SA
S/ Ensayo Clinico.

SR. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

ING. ROGELIO LOPEZ

S/D.

Habiéndose examinado ¢l proyecto de disposicién adjunto a fs.
1218 y teniendo en cuenta que ha sido confeccionado en un todo de acuerdo con lo
dictaminado por esta Direccion General a fs. 122171228, se elevan los presentes obrados

al Sr. Administrador, con el visado del aludido acto dispositivo como constancia de su
intervencién. '

DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS
Buenos Aires, © 2 4o, S Rof?(@@m ¢ de 2015,
Constade AU~ fojas utiles inclusive.
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BUENOS AIRES, 30 SEP 2015

VISTO el Expediente N9 1-0047-0000-020525-13-6 del Registro de |a
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA, vy

CONSIDERANDO:!

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Reglistro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva vacuna de nombre comercial BEXSERO y
nombre genérico VACUNA MENINGOCOCICA MULTICOMPONENTE DEL GRUPO 8 que
serd importada a la Republica Argentina,

Que lo solicitado se encuadra en [a Disposiclon N° 705/05 la cual se
aplica a las tramitaciones de solicitudes de inscripeldn de vacunas,

Que dicha norma fija los requisitos clentificos y técnicos requeridos

para acreditar en forma fehaciente la calidad, eficacia y seguridad de las vacunas
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“sometidas al tramite de autorizacién de comercializacion a través de su inscripcidon

en el Registro de Especialidades Medicinales.

Que como antecedente el mencionado producte cuenta con la
alprobacién de autorldades sanitarlas como la AGENCIA EUROPEA DE
MEDICAMENTOS (EMA) bajo el nombre de BEXSERO,

Que las actividades de importacidn vy cqmercié[izacién de especlalidades
medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros.
9763/64, 1890/92 y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion vy Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del Instituto Nacfonal de
Medicamentos (INAME) en la que Informa que a) el producto estudiado encuadra en
la definicion de especialidad medicinal, contemplada por la norma legal vigente,
segun consta en su Informe; b) el producto estudiado reline los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente; seglin consta en su informe; ¢) el
establecimiento de ia firma NOVARTIS ARGENTINA S.A, demuestra aptitud para el
control de calldad del producto cuya Inscripcién en el Registro se solicita. |

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcclén de
Evaluacién y Control de Blolégicos y Radiofarmacos, la que informa que el producto
a8 'reglstrar consiste en una vacuna .meningacécica multicomponente del grupo B,

formada por Proteina recombinante de fusién de NHBA de Nelsseria Meningitidis del
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grupo B, Proteina recombinante NadA de Neisseria Meningitidis, cleli grupo B,
Proteina recombinante de fusidon fHbp de Neisseria Meningitidis del grupo B vy
‘Vesiculas de membrana externa (OMV) de Neisseria Meningitidis del grupo B.

Que BEXSERQ estd Indicada para la inmunizacion activa de individuos a
partir de 2 meses de edad, para prevenir la enfermedad meningocécica del grupo B,
segun recémendacfanes oficiales y bajo la Candicién de Venta "BAJO RECETA".

Que el producto se preSenta como jeringas prellenadas monodosis, con
o sin agujas de 0,5 ml de suspensidn. |

Que respecto de la Informacion preclinica dicho Instituto hal emitido ei
informe a fojas 1211 a 1216, considerada aceptabie,

Que se realizaron los slguientes ensavos clinicos: Fase .11, II y III
Investigarcon la respuesta inmunoldgica, seguridad e inmunogenlcid:}‘d; que &l
Informe de referencla que cansta a fojas 1211 a 1216 se consldera aceptable,

Que asimismo la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. se compromete a
notificar los efectos adversos que pudleran présentarse, segln lo estableicido en las
Normas Nacionales de Vacunacién, cumpliende con el formulario de lnotiﬂ'c:ac:ién
ESAVI y presenta el Plan de Farmacovigilancia a fojas 975 a 987, ‘

Que consta la evaluacidn técnica producida por la 'Di_reccién de

Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radioférmacos del Instituto Nacional de

Medicamentos, en la que informa que fa [ndicacién, posologia, via de
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administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos ¥ prospectos se
consideran aceptable y reunen los requisitos que contempla la norma legal v
v!gente;

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalldados por [as dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dlreccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
ha tomado la intervencién de su competencia,

Que por lo expuesto corresponde autorizar |a inscripcién en el REM de
la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos

Nros, 1450/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ellg,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10, Auton’zase la inscripcidn en el Registro de Especlalidades Medicinales
(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comerclal BEXSERQ y
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nombre genérico VACUNA MENINGOCOCICA MULTICOMPONENTE DEL GRUPO B, Ia
que serd importada a ta Republica Argentina, de acuerdo a los solicitado, en el tipo
de Tramite NO 1.2, VAC, por NOVARTIS ARGENTINA S.A., con los Datos
Identiﬁcatorios Caracteristicos Incluldos en el Certificado, que como Anexo, forma
parte integrante de la presente disposicion. ' '
ARTICULQ 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s v de Harospecto/s
abrantes a fojas 520 a 521, 522 3 523 y 1235 & 1237, desgioséndése Ia]s fojas 520
a 521 para rétulos, y los obrantes a fojas 1169 a 1182, 1183 a2 1196 y 11!97 al121g0,
désgfosa’ndose las fojas 1169 a 1182l para prospectos; figurando como Anexo IT de
{a presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. o
ARTICULO 39.-Extiéndase, sobre [a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, ¢l certificado de Inscripcion en el REM, que obra como Ane1xo Il de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. ;
ARTICULC 49.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar ‘ia I_eyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente,

ARTICULO 50.- Con cardcter previo a la comerclalizacién de la e:.specialidad

medicinal -cuya Inscripeidn sé autoriza por la presente disposicidn, el tituiar debers

notificar a esta Adminlstracién Nacional la fecha de inicio de la importacién del
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