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VISTO el Expediente n° 1-47-1658-09-7 del I~egistro de esta 

J\dministmción Nacional; y 

CONSI m';I,J\NDO; 

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la fil'lllél 

PFIZER SI" L, referida a la certificación de Buenas Prácticas de 

Fabricación y Control para el establecimiento sito cn SVINESUNDSVI<;IN 

80 - 1789 - lIALDEN -NORUEGJ\, propiedad dc la firma Ff,I,:S]<;NIUS 

KAI31 NORGE AS como elaborador dc las formas farmacculiC:1S ele: 

soluciones parenterales de pequelio volumen en ampollas, vil¡Jes, bolsas 

de polipropileno (1'1') y de polieloruro de vi nilo (pVC); en todos los ('<ISOS 

con esterilización final y sm pnnclplos activos betalacLlnnicos, ni 

citostaticos ni hormonales, en las condiciones previstas por 1;1 I"e\ n' 

16.463, Decreto n° 150/92 y sus modificatorios y la Disposición -J\N 1\1;\'1' 

W 2123/05, 

Que a fs 227 a 243 se agrega el acta por 0,1. 54:,/ I () que 

documcnla la lllspccclOn realizado por el Instituto Nacioll'¡] ele 

l\1ed ica rnen tos, 

Que a fojas 245 obra el informe prod ucido por el 

Departamento de lnspcctoria del Instituto Nacional de l\1edicamentos el 

que eonc!uvc, que el establecimiento de referencia cumple las IlllCllaS 

Prúetieas de Fabricación y control vigente como elabor:¡ci,'JIl de 

especi;¡]idadcs medicinales detalladas en el primer considerando, 

Que la Dirección de J\suntos ,Jurídicos y el Instituto N:1Cilllll¡] 

de Medicamentos han tomado la intervención de su competencia, 
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Que la presente se dicta en eJercIcIo dc las atribuciones 

conreridas en el Artículo 8, inciso Il) del Decreto n° I A90/92 \ ])ecreto 

425/10 

Por ello; 

r:L INTEI~VENT()R DI<: LA ADMINISTRJ\CION NACIONAL DI'; 

MlmlCAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOCIA MI<;DICA 

DISPONE: 

AI~TICUL() 1°._ Exlié:ndasc en los términos de la Disposición -ANM/\T- N° 

2123/ OS el certí ricado de l:3uenas Prácticas de Fa bricación v COIl t rol p;¡ ra 

el establecimiento de la rirma FRESENIUS KAl:31 NCmCI~ AS sito en 

SVINESUNDSVI~lN 80 - 1789 - HALDEN -NO RUECA como elaborador de 

las rormas rarmaeeuticas de: soluciones parenterales de pequeño volumen 

en ampollas viales, bolsas de polipropilcno (PP) y de polieloruro de vinilo 

(PVe¡; en todos los casos con esterilización rinal y sin principios ;1C1WOS 

bctDlactamicos, ni ciloslacicos ni hormonales. 

APTICULO 2°._ Anótese, gírese al Departamento de r~egistro y Asuntos 

I,(eglamentarios y Legales, para su conocimiento y demús efectos; por el 

Instituto Nacional de Medicamentos extiéndase el Certirieado mencionndo 

en el Anículo anterior; por el Departamento de Mesa de I<:nlradas 

notifiquesc al interesado y húgascle entrega de la presente Disposicicín. 

I'ublíqucse en ell,01ctín lnrorrnativo, cumplido, archivesc l'EI'I'v1ANlcNTI~. 

I~xpcdicntc n° 1 -47 -1658-09-7 
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