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Lunes 11 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000133-16-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000133-16-4 del Registro de esta ) .
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GADOR S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su
consumo piiblico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que Ia solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una
de las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la.
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos Yy prospectos y el Plan de Gestion de Riesgo
correspondientes.

Que asimismo la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM), teniendo en
cuenta que en la Agencia Europea de Medicamentos los ifas IFACAFTOR / LUMACAFTOR se



encuentran aprobados en forma condicionada a los resultados de los estudios clinicos post-registro, se
solicitd a la firma la presentacion de un estudio observacional.

Que en tal sentido la firma GADOR S.A., por medio del expediente N° 1-47-17624-16-6
presento el protocolo del Estudio Observacional denominado: "Procedimientos operativos para el
seguimiento de pacientes con Fibrosis quisticas bajo tratamiento con LUCAFTOR ® (LUMACAFTOR /
IVACAFTOR)", el cual fue considerado aceptable por la DERM, indicandole que debera presentar los
informes de avance, las modificaciones y/o actualizaciones ante esa DERM.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GADOR S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial LUCAFTOR y nombre/s
genérico/s IVACAFTOR - LUMACAFTOR, la que serd elaborada en la Repiblica Argentma de acuerdo
con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segin lo solicitado
por la firma GADOR S.A.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _VERSIONO4.PDF / 0 - 07/08/2017
15:15:11, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO5.PDF / 0 - 07/08/2017 15:15:11, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 17/11/2016 15:21:12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO04.PDF / 0 - 07/08/2017 15:15:11.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion dela especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular deber4 notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma GADOR SA deberd cumplir con el Plan de Gestion de Riesgo
(PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE RIESGO  VERSIONO1.PDF /0 -
17/11/2016 15:21:12 aprobado.

ARTICULO 6°- Establécese que la firma GADOR S.A. deberi cumplir con el protocolo del estudio



observacional aprobado por expediente n°® 1-47-17624-16-6, y presentar los informes de avance, las

modificaciones y/o actualizaciones ante la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos del
INAME.

ARTICULO 7°- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los articulos 5° y 6°, esta
Administracién Nacional podrd suspender la comercializacién del producto autorizado por la presente
disposicién cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 8°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en é1.

ARTICULO 9°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién, los proyectos de rétulos y prospectosy
el Plan de Gestién de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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