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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: Dl-2017-11902-APN-ANMAT#MS
I

CIUDADDEBUENOSAIRES
Lunes27 deNoviembrede 2017

Referencia: 1-47-1110-140-15-1

VISTO e'lExpedientes n° 1-47-1110-140-15-1 del Registro de esta Administración Nacional; y
I

CONSIDERANDO;

Que 'por .dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma MSD ARGENTINA SRL, referida a la
certificación de Buenas Prácticas de Fabricación y Control para el establecimiento sito en Unidad Fabril
VIII Rodovia Presidente Castelo Branco, nO 3565, Km 35.6 - Barrio Itaqui - Itapevi - Sao Paulo -
Repúblic~ 'Federativa do Brasil propiedad de la firma EUROFARMA LABORATORlOS SA, como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE
SOLIDOS: BLOQUE VI: COMPRIMIDOS y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EXCLUSIVAMENTE
CON PRICIPIOS ACTIVOS HORMONALES en las condiciones previstas por la ley n° 16.463,Decreto n
° 150/92Ysus modificatorios y la Disposición ~ ANMAT - N° 2123/05.

Que a fs.171 a 96 se agrega el Acta de Inspección de la planta realizada por los funcionarios del Sistema de
.Informacao em Vigil¡incia Sanitaria (SIVISA). \

Que a fs! 97 obra el informe producido por el Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de
Medicamentos el que concluye que el establecimient.o sito en Unidad Fabril VIII Rodovia Presidente
Castelo Branco, n° 3565, Km 35.6 - Barrio Itaqui - Itapevi .,-Sao Paulo - República Federativa do Brasil se
encuentra autorizado para elaborar especialidades medicinales en las formas farmacéutiCas de; Bloque VI:
Comprimidos y comprimidos recubiertos, exclusivamente con principios activos hormonales. '

I .

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos y el Instituto Nacional de Medicamentos han tomado la
intervénción de su competencia.

I

Que la pr~sente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso 11)del Decreto n°
1.490/92 y Decreto 10I de fecha 16 de diciembre de 2015.

I

Por ello;

IEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
'.



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._Extiéndase en los términos de la Disposición - ANMAT - N° 2123/05 la certificación de
Buenas I Prácticas de Fabricación y Control para el establecimiento de la finna EUROFARMA
LABORATORIOS SA, sito en Unidad Fabril VIII Rodovia Presidente Castelo Branco, na 3565, Km 35.6-
Barrio ltaqui - ltapevi - Sao Paulo - República Federativa do Brasil , como ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE: BLOQUE VI:
COMPR¡lMIDOS y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS
ACTlVOS HORMONALES.

ARTIduLO 2°._ Registrese, girese a la Dirección de Gestión de Infonnación Técnica, para su
conocimiento y demás efectos; por el Instituto Nacional de Medicamentos extiéndase el Certificado
mencionado en el Artículo anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hágasele entrega de la presente Disposición. Cumplido, archívese.

I

Expedierites na 1-47:2485-09-5

Dlllltally skmed by LEDE Roberto Luis
Dale" 2011.,11.27109:31:"9 ART
locelion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto' Luis Lede
SubAdminish"f'dor
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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, C~rtificado de Buenas Prácticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos
I I

: 1Certificate of GoodManufacturing Practices for Pharmaceutical Products
I ,

1

,

1

NOde certificado: 1-009/17
,

, ,

Cer~ific"te No.: 1-009/17
, I

Sobre la base de la inspección realizada por ANVISA - SIVISA (Sistema de Informa~ao em
vigil¡'nci~ Sanitária) de la RepúblicaFederativadel Brasil N°s 866/15,867/15,868/15 Y869/15,
certificarhos que el sitio de fabricación y el proceso de fabricación, indicados más abajo,
cumplen', con las Buenas Prácticas de Fabricación para Productos Farmacéuticos según la
normativa vigente en la RepúblicaArgentina.

I ,

On tl1e basis of the inspection conducted by ANVISA - SIVISA (Sistema de Informa~ao em
Vigila'nCi~Sanitária) da República Federativa do Brasil, N°s 866/15, 867/15, 868/15 Y 869/15,
we certitY that the manufacturing site and the manufacturing process indicated below meet the
Good,Ma~ufacturing Practicesfor PharmaceuticalProducts, according to the reguiations in force
in the Argentine Repubiic., ,

,

I

1. Empré~a solicitante: MSDARGENTINAS.R.L.
, ,

I ,

Applic.lnt company: MSDARGENTINAS.R.L., ,

1
I ,

2. Nombre y domicilio del fabricante: EUROFARMALABORATORIOSS.A., Unidad Fabril VIII
I ,

Bloque,VI, Isito en RodoviaPresidenteCastelo Branco, nO3565, km 35,6 - Bairro Itaqui - Itapeví

- Sao ~aui¡' - RepúblicaFederativa do Brasil.
I '

1

Na.J.e .lnd address of the manufacturer: EUROFARMALABORATORIOSS.A., Factory Unit

VIII, Blbck'YI, located in Rodovia PresidenteCastelo Branco, n° 3565, km 35,6 - Bairro Itaqui -

Itapeví ~ Sao Paulo - RepúblicaFederativado Brasil.I ,1

3. Nom~re\y domicilio del sitio de fabricación (si es diferente del anterior): el mismo

Na~'e a~d address of the manufacturing site (if different from aboye): the same., I
I ,

4. proc\!só', de fabricación certificado: ELABORACIÓN DE ESPECIALIDADES

MEDIGINALES EN LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE: COMPRIMIDOS Y
,

I
,

I
,

'1

i
I
I
I
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CqwtRIMIDOS RECUBIERTOS, EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS

ACTI~OS HORMONALES.
I

I

I

MANUFACTURING PROCESS CERTIFIED: MANUFACTURE OF
I

MEPI~INAL PRODUCTS IN THE PHARMACEUTICAL FORMS OF: TABLETS ,
I I

ANp I COATED TABLETS, ONLY WITH HORMONAL ACTIVE.
! I

PH4lUy1ACEUTICAL INGREDIENTS.
I I

I

I

I I

I I
Productos farmacéuticos fabricados con dicho proceso: --------

! I

I

Pharina(;eutical products manufactured by this process: ------
, I

I I

La resp,,'nsabilidad por la pureza y calidad de cada lote de producto fabricado a través. ,

de este proceso recae sobre el fabricante.

The r~sp~nsibility for the purity and the quality of each product batch which has been, . I
I 'manufactured by this process falls upon the manufacturero
I I .

DiSPo~ici~nNo.: DI-2017-11902-APN-ANMAT#MS

Provi~ionINo:DI-2017-11902-APN-ANMAT#MS
I 1

Este cbrtificado es válido hasta: DICIEMBRE2019

Este d'rtiticado caducará si el proceso certificado es modificado.

i\ .
This cérti~icate is valid until: 2019DECEMBER

This cJrtificate will expire if the certified process is changed.

1\
I

I I

Domicilio de la autoridad certificadora: Avda. Caseros2161 - BuenosAires - República
, I

Argentina. I

Certifying authority address: Avda.Caseros2161 - BuenosAires- RepúblicaArgentina.
I

Teléfono/~hone: (+54 11) 4340-0800

Fax: (+54 I1) 4340-0853
, I

I

I

I

I

1
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ic. arta E. Spinetto
Directora Nacional ,

tituto Nacional de Medicamentos

i 1,

I \1,

9=ºJJ2~t7
1!ll:'.kJJ".o~~1 d(I\~k:.lomt1'ltl):l

1 \', 1 ,
1, '

Nomb~e y función de la persona autorizada: Lic. Marta E. Spinetto - Directora Nacional -1I " '
Instituto Nacional de Medicamentos ,

, , '
Narhe'~nd position of the authorized persono Mrs. Marta E. Spinetto - National Director of '1

, l'
the 'Natronal Institute of Drugs.

E-nlail, mspinet@anmat.gov.ar .
1 1I

TelePho,ne/Phone: (+54 11) 4340-0800 ext. 2501/2503í:
'1

Fax! (.¡iS411) 4340-0853

¡ 1\ \

Fec~a: 1
1
, 1 4 O I e 2017 Firma: Ir¡'

Date: \ 1 Signature:¡ f
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