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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-74491774-APN-DFYGR#ANMAT

 

VISTO el Expediente nº EX-2022-74491774-APN-DFYGR#ANMAT del Registro de esta Administración 
Nacional; y

 

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA 
S.A, referida a la certificación de Buenas Prácticas de Fabricación y Control para el establecimiento FRESENIUS 
MEDICAL CARE ANDINA S.A.S. sito en Km 1, Vía Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona, lote 85, de Cotá, 
Cundinamarca, Colombia, en las condiciones previstas por la ley n° 16.463, Decreto n° 150/92 y sus 
modificatorios y la Disposición – ANMAT – N° 2123/05.

Que según documento IF 2022-90517994-APN-DFYGR#ANMAT y IF 2022-74450349-APN-
DFYGR#ANMAT, se agrega el Acta de Inspección de la planta realizada por los funcionarios del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), adscrito al Ministerio de Salud y Protección 
Social de la República de Colombia, cuya documentación fue evaluada por los funcionarios del Departamento de 
Inspectorado de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo del Instituto Nacional De Medicamentos 
(INAME).

Que según documento F-2022-99827380-APN-DFYGR#ANMAT obra el informe producido por el 
Departamento de Inspectorado de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo del Instituto Nacional de 
Medicamentos   el que concluye que el establecimiento sito en Km1, Vía Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona, 
lote 85, de Cotá, Cundinamarca, Colombia se encuentra en condiciones técnicas para realizar las etapas de 
elaboración completa y acondicionamiento secundario de los productos elaborados en las líneas productivas 
correspondientes a: Soluciones parenterales de gran volumen, en bolsas de polipropileno y PVC para aplicación 
intravenosa.  Soluciones parenterales de gran volumen, en bolsas de polipropileno y PVC para diálisis peritoneal.  
Soluciones acuosas estériles para inyección.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la intervención de su 



competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso II) del Decreto nº 
1.490/92 y sus modificatorios.

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTICULO 1º.- Extiéndase en los términos de la Disposición – ANMAT - N° 2123/05 la certificación de Buenas 
Prácticas de Fabricación y Control para el establecimiento de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA 
S.A.S.,  sito en Km1, Vía Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona, lote 85, de Cotá, Cundinamarca, Colombia, se 
encuentra en condiciones técnicas para realizar las etapas de: ELABORACIÓN COMPLETA Y 
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS ELABORADOS EN LAS LÍNEAS 
PRODUCTIVAS CORRESPONDIENTES A: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, EN 
BOLSAS DE POLIPROPILENO Y PVC PARA APLICACIÓN INTRAVENOSA.  SOLUCIONES 
PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, EN BOLSAS DE POLIPROPILENO Y PVC PARA DIÁLISIS 
PERITONEAL.  SOLUCIONES ACUOSAS ESTÉRILES PARA INYECCIÓN.

ARTICULO 2º.- Regístrese, gírese al Instituto Nacional de Medicamentos extiéndase el Certificado mencionado 
en el Artículo anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de 
la presente Disposición y del Certificado Cumplido, archívese.
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