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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-10152-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2020-53343564-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expedientes n°® EX-2020-53343564-APN-DGA#ANMATdel Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma TECSOLPAR S.A, referida a la certificacion de
Buenas Précticas de Fabricacion y Control para el establecimientoEQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA, sito Av. Thumbergia, QD. K, LT. 01, Barrio Expansul, Aparecida de Goiania-Go, Republica Federativa
delBrasil,en las condiciones previstas por la ley n° 16.463, Decreto n° 150/92 y sus modificatorios y la
Disposicion — ANMAT — n° 2123/05.

Que segun documento |F-2022-82768876-APN-DFY GR#ZANMAT se agrega e Acta de Inspeccién de la planta,
realizada por |os funcionarios delSUS (Sistema Unico de Salide -Secretaria da Salide do Estado de Goiés) de la
Republica Federativa del Brasil, cuya documentacion fue evaluada por los funcionarios del Departamento de
Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo dellnstituto Nacional De Medicamentos
(INAME).

Que segin documento |F-2022-85209906-APN-DFY GR#ANMATobra € informe producido por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo del INAME que concluye
gue €l establecimiento sito Av. THUMBERGIA, QD. K, LT. 01, Barrio Expansul, Aparecida de Goiania-Go,
Republica Federativa del Brasil,se encuentra en condiciones técnicas para elaborar las formas farmacéuticas de:
soluciones parenterales de pequefio y gran volumen, con esterilizacion terminal por calor himedo, sin principios
activos betalactamicos, ni citostéticos, ni hormonales.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos y € Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°



1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion — ANMAT - N° 2123/05 la certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control para e establecimiento de la firma EQUIPLEX INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, sito en Av. Thumbergia, Qd. K, Lt. 01, Barrio Expansul, APARECIDA de Goiénia-
Go, Republica Federativa del Brasil, se encuentra en condiciones técnicas deelaborar las formas farmacéuticas
de: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN, CON ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO, SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI
CITOSTATICOS, NIl HORMONALES.

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a Instituto Nacional de Medicamentos para que extienda el Certificado
mencionado en € Articulo anterior; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasel e entrega de la presente Disposicion y del Certificado Cumplido, archivese.

Expedientes n® EX-2020-53343564-APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.12.28 17:14:04 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2022.12.28 17:14:09 -03:00



Afio 2022: “LAS MALVINAS SON ARGENTINAS”

-
Onl I IOt ,/’# Ministerio de Salud
‘ %y Presidencia de la Nacion
\ 7’

Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos
Certificate of Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products

N° de certificado: 1-002/23
Certificate No.: -002/23

Sobre la base de Ila inspeccién realizada por los funcionarios del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social de la Republica de Colombia, certificamos que el sitio de fabricacién y el proceso
de fabricacidén, indicados mas abajo, cumplen con las Buenas Practicas de Fabricacion para
Productos Farmacéuticos segun la normativa vigente en la Republica Argentina.

On the basis of the inspection conducted by the officials of the Institute National Food and Drug
Surveillance (INVIMA), attached to the Ministry of Health and Social Protection of the Republic of
Colombia, we certify that the manufacturing site and the manufacturing process indicated below
meet the Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products, according to the regulations
in force in the Argentine Republic.

1. Empresa solicitante: TECSOLPAR S.A.
Applicant company: TECSOLPAR S.A.

2. Nombre y domicilio del fabricante: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,, sito en
Av. Thumbergia, QD. K, LT, 01, Barrio Expansul, Aparecida de Goiania-Go, Republica
Federativa de Brasil.

3. Name and address of the manufacturer: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.,
located in Av. Thumbergia, QD. K, LT, o1, Barrio Expansul, Aparecida de Goidnia-Go,
Republica Federativa de Brasil.

4. Nombre y domicilio del sitio de fabricacion (si es diferente del anterior): el mismo
Name and address of the manufacturing site (if different from above): the same.

5. PROCESO DE FABRICACION CERTIFICADO: Soluciones parenterales de pequefio y gran

volumen con esterilizacion terminal por calor humedo, sin principios activos
betalactdmicos, ni citostaticos, ni hormonales.
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MANUFACTURING PROCESS CERTIFIED: Small and large volume parenteral solutions with
terminal sterilization by moist heat, without beta-lactam, cytostatic or hormonal active
ingredients.

6. Productos farmacéuticos fabricados con dicho proceso: -
Pharmaceutical products manufactured by this process: -

La responsabilidad por la pureza y calidad de cada lote de producto fabricado a través de este
proceso recae sobre el fabricante.

The responsibility for the purity and the quality of each product batch which has been
manufactured by this process falls upon the manufacturer.

Disposicion No.: DI-2022-10152-APN-ANMAT#MS
Provision N°: DI-2022-10152-APN-ANMAT#MS

Este certificado es valido hasta: ENERO 2025
Este certificado caducara si el proceso certificado es modificado.

This certificate is valid until: 2025 JANUARY
This certificate will expire if the certified process is changed.

Domicilio de la autoridad certificadora: Avda. Caseros 2161 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires -
Buenos Aires — Republica Argentina.

Certifying authority address: Avda. Caseros 2161 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Buenos
Aires — Republica Argentina.

Teléfono/Phone: (+54 11) 4340-0800

Fax: (+54 11) 4340-0853

Nombre y funcién de la persona autorizada: Dra. Gabriela Carmen Mantecon Fumado - Directora
Nacional - Instituto Nacional de Medicamentos.

Name and position of the authorized person: Dr. Gabriela Carmen Mantecon Fumado-National
Director of the National Institute of Drugs.

E-mail: gabriela.mantecon@anmat.gob.ar
Telephone/Phone: (+54 11) 4340-0800 ext. 2501/2503
Fax: (+54 11) 4340-0853
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1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: |F-2023-02893445-APN-INAME#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Enero de 2023

Referencia: Certificado TECSOLPAR - BRASIL EX-2020-53343564- -APN-DGA#ANMAT
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Gabriela Carmen Mantecon Fumado
Directora Nacional
Instituto Nacional De Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.09 09:39:02 -03:00



	fecha: Miércoles 28 de Diciembre de 2022
	numero_documento: DI-2022-10152-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 2
	Pagina_2: Página 2 de 2
	Numero_2: IF-2023-02893445-APN-INAME#ANMAT
	Numero_1: IF-2023-02893445-APN-INAME#ANMAT


