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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-10193-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2022-74491774-APN-DFY GRAANMAT

VISTO e Expediente n® EX-2022-74491774-APN-DFY GR#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA
S.A, referida ala certificacion de Buenas Précticas de Fabricacion y Control para el establecimiento FRESENIUS
MEDICAL CARE ANDINA SA.S. sito en Km 1, Via Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona, lote 85, de Cot4,
Cundinamarca, Colombia, en las condiciones previstas por la ley n° 16.463, Decreto n° 150/92 y sus
modificatoriosy laDisposicion — ANMAT — N° 2123/05.

Que segun  documento IF  2022-90517994-APN-DFYGR#ANMAT y IF  2022-74450349-APN-
DFYGR#ANMAT, se agrega e Acta de Inspeccion de la planta realizada por los funcionarios del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), adscrito a Ministerio de Salud y Proteccion
Socia de la Republica de Colombia, cuya documentacién fue evaluada por los funcionarios del Departamento de
Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo del Instituto Naciona De Medicamentos
(INAME).

Que segin documento F-2022-99827380-APN-DFYGR#ANMAT obra € informe producido por el
Departamento de Inspectorado de la Direccidn de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo del Instituto Nacional de
Medicamentos el que concluye que €l establecimiento sito en Km1, Via Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona,
lote 85, de Cota, Cundinamarca, Colombia se encuentra en condiciones técnicas para redlizar las etapas de
elaboracion completa y acondicionamiento secundario de los productos elaborados en las lineas productivas
correspondientes a: Soluciones parenterales de gran volumen, en bolsas de polipropileno y PVC para aplicacion
intravenosa. Soluciones parenterales de gran volumen, en bolsas de polipropileno y PVC paradidlisis peritoneal .

Soluciones acuosas estériles parainyeccion.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos y € Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la intervencién 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 ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion — ANMAT - N° 2123/05 |a certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control para el establecimiento de lafirma FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA
S.A.S, sito en Kml, Via Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona, lote 85, de Cotd, Cundinamarca, Colombia, se
encuentra en condiciones técnicas para redizar las etapas de. ELABORACION COMPLETA Y
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS ELABORADOS EN LAS LINEAS
PRODUCTIVAS CORRESPONDIENTES A: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, EN
BOLSAS DE POLIPROPILENO Y PVC PARA APLICACION INTRAVENOSA. SOLUCIONES
PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, EN BOLSAS DE POLIPROPILENO Y PVC PARA DIALISIS
PERITONEAL. SOLUCIONES ACUOSAS ESTERILES PARA INYECCION.

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a Ingtituto Nacional de Medicamentos extiéndase €l Certificado mencionado
en el Articulo anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele entrega de
la presente Disposicion y del Certificado Cumplido, archivese.
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Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos
Certificate of Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products

N° de certificado: 1-001/23
Certificate No.: 1-001/23

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: FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.
Applicant company: FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.

2. Nombre y domicilio del fabricante: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S., sito en Km.
1, Via Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona, lote 85, de Cota, Cundinamarca, Colombia.

3. Name and address of the manufacturer: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S.,
located in Km. 1, Via Siberia-Funza, Zona Franca, Intexzona, lote 85, de Cotd, Cundinamarca,
Colombia.

4. Nombre y domicilio del sitio de fabricacién (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 gran volumen en
bolsas de polipropileno y PVC para aplicacion intravenosa. Soluciones parenterales de gran

volumen en bolsas de polipropileno y PVC para didlisis peritoneal. Soluciones acuosas
estériles para inyeccidn.
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MANUFACTURING PROCESS CERTIFIED: Large volume parenteral solutions in
polypropylene and PVC bags for intravenous application. Large volume parenteral solutions
in polypropylene bags for peritoneal dialysis. Sterile aguareous solutions for injection.

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-2022-10193-APN-ANMAT#MS
Provision N°: DI-2022-10193-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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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Enero de 2023

Referencia: Certificado FRESENIUS - COLOMBIA EX-2022-74491774- -APN-DFY GR#ANMAT
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Directora Nacional
Instituto Nacional De Medicamentos
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Médica
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