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Actualizacion anual en la composicion de cepas de vacunas
antigripales

El presente tramite debe ser presentado por los titulares de una autorizacion de
comercializacién de vacunas antigripales que soliciten autorizacion para la
actualizacion anual en la composicion de las cepas virales.

Detalle del tramite

éPor qué debe presentarse una solicitud de autorizacion de actualizacion
anual de cepas de vacunas para la gripe?

Todos los afios, para asegurar que las vacunas antigripales sean eficaces contra el
virus de la gripe circulante, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), basandose
en la evidencia epidemioldgica prevalente, emite una recomendacion sobre cudles
son las cepas que deberan ser utilizadas para la produccion de la vacuna en el
hemisferio sur en la temporada otofio/invierno.

&¢Como debe tramitarse la actualizaciéon anual de la composicion de las cepas
virales de vacunas contra la gripe estacional?

Los titulares de la autorizacién de comercializacion de vacunas antigripales deben
presentar la Solicitud de Actualizacion Anual de Cepas (SAAC) para sustentar las
modificaciones anuales en la composicién de cepas de la gripe estacional. La solicitud
debera ser acompafada con datos relacionados con la produccién de la vacuna con
la/s nueva/s cepa/s, asi como también la informacién actualizada del material de
acondicionamiento. La presentacion debera seguir el formato de Documento Técnico
Comun de ICH (CTD-ICH) aportando sélo las secciones pertinentes.

¢En qué momento debe ser presentada la solicitud de autorizacion de
actualizacion anual de cepas de vacuna para la gripe estacional?

Debido a las limitaciones de tiempo existentes entre la publicacién de las
recomendaciones de OMS y el comienzo de la temporada invernal es necesario
optimizar el tiempo de presentacién de datos y evaluacién del impacto de estas
modificaciones. Es por ello que la solicitud debera ser presentada entre los meses de
octubre a febrero del afio entrante.

é¢Pueden tramitarse en forma conjunta modificaciones post registro al
momento de solicitar la actualizacidon de las cepas? A fin de evitar retrasos en
el proceso de aprobacion de cambio de cepas debido a las limitaciones de tiempo
inherentes a la estacionalidad de la vacuna contra la gripe, otras modificaciones no
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referidas al cambio de cepa no deben ser incluidas en la solicitud de actualizacién
anual de cepas. Para ello, los titulares de registro deberan prever con suficiente
antelacion la presentacion de modificaciones post-registro para que las vacunas
fabricadas con la modificacion puedan ser distribuidas antes del inicio de la
temporada de gripe

DOCUMENTACION A PRESENTAR

La documentacién requerida debe ser presentada a través de la aplicacién Registro
de Especialidades Medicinales Apto Firma digital a la cual se accede a través de la
pagina https://portal.anmat.gob.ar/.

Tipo de Tréamite: VARIACION DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
La totalidad de la documentacion debe ser presentada en el Médulo 1 segun:

MODULO 1

1.0 NOTA DE PRESENTACION: Nota indicando el motivo de la solicitud. La nota debe
incluir como minimo nombre y direcciéon del solicitante y nombre, ingrediente
farmacéutico activo y nimero de certificado del producto.

1.1 INDICE MODULO 1: indice de los documentos presentados indicando en cada
caso la versién del item en la que fue presentada la informacién

1.2 FORMULARIO DE SOLICITUD: Formulario SAAC 1.1 ACTUALIZACION DE LA
COMPOSICION DE CEPAS/VACUNAS PARA LA GRIPE

1.3 DATOS SOLICITANTE Y DE LOS FABRICANTES: Copia del certificado de
habilitacién emitido por la A.N.M.A.T. de laboratorio sito en Argentina y/o
documentacién que avale la autorizacion de cada uno de los fabricantes sitos en el
exterior.

1.4 DATOS TITULAR: Copia del certificado de habilitacion emitido por la A.N.M.A.T.
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1.5 DATOS DEL PRODUCTO: Se debera presentar en versiones independientes de
este mismo item la siguiente documentacién:

1.- Copia de Certificado actualizado (ultima version o con las atestaciones
correspondientes segun aplique) para el producto. Se debe incluir evidencia
documental de la aprobacion del ultimo cambio de cepa autorizado).

2.- Copia del documento emitido por la Organizacidon Mundial de la Salud incluyendo
la recomendacién de composicién de cepas antigénicas de la OMS para la temporada
entrante en el hemisferio Sur

1.7 ROTULOS

Se debera presentar en versiones independientes de este mismo item la siguiente
documentacién:

Versién 1: Ultimo rotulo aprobado incluyendo evidencia de su autorizacién
Versidn 2: Proyecto de rétulo a aprobar

Versién 3: Documento de control de cambios que evidencie las modificaciones
propuestas

1.8 PROSPECTOS
Versién 1: Ultimo prospecto aprobado incluyendo evidencia de su autorizacion
Versidn 2: Proyecto de prospecto a aprobar

Versién 3: Documento de control de cambios que evidencie las modificaciones
propuestas

1.9 INFORMACION PARA EL PACIENTE (de corresponder)

Versién 1: Ultimo documento de Informacion para el paciente aprobado incluyendo
evidencia de su autorizacidn

Versién 2: Proyecto de documento de Informacién para el paciente a aprobar
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Version 3: Documento de control de cambios que evidencie las modificaciones
propuestas

MODULO 2

Addendum o actualizacion del Resumen de Calidad (segun corresponda)

MODULO 3

Deben presentarse nuevas versiones de todos los items que se ven modificados por
el cambio:

3.2.S.2 Produccion

3.2.5.2.3 Control de Materiales (Historia de los lotes semilla, nivel de pasaje,
caracterizaciéon de Hemaglutininas y Neuraminidasa (protocolos analiticos)

3.2.S.2.4 Control de pasos criticos e intermediarios

3.2.S.2.5 Validacion/reevaluacion de procesos: Incluir al menos la validacién de los
pasos criticos de fabricacidén y del proceso de inactivacién viral.

3.2.S.3 Caracterizacion

3.2.5.4.1 Especificaciones

3.2.5.4.2 Métodos analiticos

3.2.5.4.3 Validacion de métodos analiticos

3.2.5.4.4 Anadlisis de lotes: Resultados obtenidos para los tres primeros lotes de
granel monovalente de cada semilla de trabajo proveniente de una nueva semilla
maestra

3.2.S.7 Estabilidad de IFA

3.2.P.1 Composicién
3.2.P.2.2.1 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3.2 Formula de lote actualizada
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3.2.P.5.1 Especificaciones
3.2.P.5.3 Validacion de métodos analiticos

3.2.P.8 Estabilidad

OTROS DETALLES DEL TRAMITE

Sector responsable de la recepcion de la solicitud: Direccidon de Evaluacion y Control
de Bioldgicos y Radiofarmacos de la ANMAT

Conclusion de la Evaluacion

Emisidn de proyecto de disposicién autorizante de nueva composicion, rétulos y
prospectos.
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neuraminidasa) derivados de los lotes semilla de trabajo cuando se prepara un lote
de semilla de trabajo a partir de un nuevo lote semilla maestro de la nueva cepa. Si
mas de un lote semilla de trabajo es derivado, sélo debera presentarse los resultados
del analisis de los primeros tres lotes para el primer lote semilla de trabajo, toda vez
que el procedimiento para la preparacion de estos lotes semilla de trabajo adicionales
sea el mismo que el utilizado para el primer lote semilla.

v. Datos de cualquier optimizacion o desvio previsto en el proceso de produccion de
vacunas necesarios debido a las caracteristicas especificas de la nueva cepa. Su
inclusion debe haber sido discutida previamente con la Direcciéon de Evaluacién y
Control de Bioldgicos y Radiofdarmacos de forma tal de poder evaluar si la misma
puede ser incluida o si esta debe ser presentada como una modificacién post registro.
d. Datos ade estabilidad acelerada para el producto terminado. (En el caso de
vacunas con virus vivos atenuados deben presentarse datos de estabilidad en tiempo
real para el producto terminado).(Archivo)

e. Datos de estabilidad para lotes del antigeno o producto terminado de las vacunas
producidas en la campafa anterior, de forma tal de poder sustentar en forma
continua el periodo de vida util propuesto.(Archivo)

e Proyecto de rotulo y prospecto aprobados.(Archivo)

e Proyecto de rotulo y prospecto actualizado (Archivo)

e Comprobante de pago de arancel.(Archivo)

En caso que la Organizacion Mundial de la Salud no recomiende un cambio en las cepas, solo debe
presentarse actualizacién de material de acondicionamiento ademas de la informacién y documentacion
administrativa

DOCUMENTACION A PRESENTAR

La documentacién requerida debe ser presentada a través de la aplicacion Tramite a
Distancia (TAD)

Namero de Trata: ANMA0O0O037
Link de ingreso: https://tramitesadistancia.gob.ar/.

.- Formulario de solicitud Form. LVAC 1.1.- Liberacion de lote de vacuna (Archivo)
.- Constancia de pago de arancel (Archivo)

.- Protocolo Resumido de Produccién y Control (Archivo)

.- En caso de vacunas importadas:

a.- Certificado de liberacion del lote por Autoridad Sanitaria de pais de origen
rubricada por escribano publico* (Archivo)
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b.- En caso de vacunas importadas: Documentacion correspondiente a la
importacién del lote de vacuna(Archivo)

* De no contarse con certificado de liberacién del lote por ARN de pais de origen,
esta situacion debe haber sido tratada previamente ante la Direccidon de Evaluacion
y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

OTROS DETALLES DEL TRAMITE

Sector responsable de la evaluacion y emision del Certificado de liberacion de lote de
vacuna: Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos de la ANMAT

Plazos de emisidon del Certificado de liberacion de lote de vacunas: 24/48 horas a
partir de la recepcion de la solicitud por parte de esa Direccion.

DECISIONES REGULADORAS:
(a) Solicitud admitida

(a1) Emisidon de Liberacién conforme: se emite Certificado que permite
comercializacion y/o distribucién

(a2) Liberacion rechazada: de la evaluacidon de la informacion y documentacién
presentada surge como resultado que no se libera el lote para comercializacion y/o
distribucién

(b) Solicitud denegada

Para que una solicitud sea admitida debe presentarse toda la documentacién
establecida en item del "DOCUMENTACION A PRESENTAR” ya que esa se considera
documentacién esencial. La falta de inclusién de la documentacién esencial
determinara la denegatoria de la solicitud por no cumplir los requisitos minimos para
ser admitida.

(c) Subsanaciones

Evaluada la documentacidn y documentacion esencial presentada, pueden
encontrarse inconsistencias, errores o considerarse necesidad de aclaratorias. En
estos casos se realizara la subsanacion correspondiente. De no subsanarse en un
plazo de 10 (diez) dias habiles, la misma sera enviada a guarda temporal, debiendo
iniciar una nueva solicitud para la tramitacion pretendida.

GLOSARIO
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Certificado de liberacion de lote: Documento oficial que autoriza al
fabricante/importador para la liberacion del lote de vacuna en el mercado.

Liberacion de lote: La liberacion de lote de vacunas que efectia la ANMAT es una
parte esencial de la regulacion de Productos Bioldgicos e involucra la evaluacién
independiente de cada lote individual de vacuna antes de que el mismo sea liberado
para su distribucién o comercializacion

Protocolo Resumido de Produccion y Control: Documento elaborado por el
productor que resume la informacién de las etapas de produccion y control de los
puntos criticos de la vacuna el cual es certificado y firmado por la persona
responsable de la empresa elaboradora. EI modelo debe estar basado en la
documentacién aportada en la solicitud de inscripcién en el REM y autorizado por la
ANMAT. El modelo debe ser un documento controlado y el fabricante no debe realizar
modificaciones sin la aprobacion de la ANMAT
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