Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
Numero: DI-2022-199-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Enero de 2022

Referencia: 1-47-2002-000656-21-1

VISTO el expediente 1-47-2002-000656-21-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. solicita la autorizacién de nuevos elaboradores
alternativos para la Especialidad Medicinal denominada COMIRNATY / VACUNA BNTI162b2, Forma
farmacéutica: CONCENTRADO PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 59.358.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que en relacion a la notificacion de Planta alternativa para elaboracion del lipido ALC-159: EVONIK
OPERATIONS GmbH, sita en Rodenbacher Chaussee 4, Hanau, Hessen, 63457, Alemania; Planta alternativa
para elaboracidon del lipido ALC-0315: AMRI ITALY SRL, sita en Viale Europa, 5, Origgio, 21040, Italia;
Aumento del tamafio del lote ALC-0315 fabricado por Croda; Proveedor alternativo de viales de 2 ml,;
Introduccion de un nuevo lote de material de referencia primario para ALC-0159 y de protocolos para la
calificacion de futuros lotes de material de referencia primario y material de referencia de trabajo para ALC-0159
y ALC-0315; Introducciéon de Lineas de llenado complementarias y una sala de formulacion adicional para las
operaciones de llenado y finalizacion en Pfizer Puurs (linea de esterilizacion y lavado 10 y celda central 1);
Centro de fabricacion adicional para el ADN de plasmido linealizado BIOMAY AG, Lazarettgasse 19, 1090
Viena, Austria (elaborador calificado del plasmido); Presentacion de secciones actualizadas del CTD acerca de la
calificacion del rendimiento del proceso para los nodos del suministro del medicamento iniciales; Cambio en el
tamafio del lote del medicamento en Baxter de 80 L a entre 80 L y 160 L; Cambio menor en el proceso de
fabricacion: Adicion de la reutilizacion de las membranas del filtro de TFF para la fabricacion del medicamento a



granel en BioNTech Marburg; Actualizaciones analiticas CGE (electroforesis capilar en gel), qPCR, Immunoblot,
ddPCR (reaccidn en cadena de la polimerasa con gotas digitales); no se encuentran objeciones, no siendo estos
datos caracteristicos del producto incluidos en el certificado del producto, pudiendo ser implementados a partir de
su notificacion.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L. los nuevos elaboradores alternativos presentados para la
Especialidad Medicinal denominada COMIRNATY / VACUNA BNT162b2, Forma farmacéutica:
CONCENTRADO PARA SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 59.358: Planta alternativa
para llenado y acabado, acondicionamiento primario y secundario, analisis de liberacion y ensayos de estabilidad:
MIBE GmbH ARZNEIMITTEL, Miinchener Stralie 15, 06796 Brehna, Alemania; Planta alternativa para llenado
y acabado, acondicionamiento primario y secundario, analisis de liberacion: BAXTER ONCOLOGY GmbH,
KantStrabe 2, 33790 Halle / Westfalen, Alemania; Planta alternativa para llenado y acabado, acondicionamiento
primario y secundario, analisis de liberacion: NOVARTIS PHARMA STEIN AG, Schaffhauserstrasse, 4332
Stein, Suiza; Planta alternativa para elaboracion de nanoparticulas lipidicas (LNP) y formulacion del
medicamento a granel: ALLERGOPHARMA GmbH& Co. KG, Hermann-Koérner-Strale 52, 21465 Reinbek,
Alemania; Planta alternativa para elaboracion de nanoparticulas lipidicas (LNP), formulacién del medicamento a
granel, analisis de liberacidn y ensayos de estabilidad: BIONTECH MANUFACTURING MARBURG GmbH,
Emil-Von-Behring-Strabe 76, 35041 Marburg, Alemania; ademdas de lo autorizado hasta el momento de la
presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.358 cuando el mismo se
presente acompainado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que no se encuentran objeciones a la notificacién de la Planta
alternativa para elaboracion del lipido ALC-159: EVONIK OPERATIONS GmbH, sita en Rodenbacher Chaussee
4, Hanau, Hessen, 63457, Alemania; Planta alternativa para elaboracion del lipido ALC-0315: AMRI ITALY
SRL, sita en Viale Europa, 5, Origgio, 21040, Italia; Aumento del tamafio del lote ALC-0315 fabricado por
Croda; Proveedor alternativo de viales de 2 ml.; Introduccidén de un nuevo lote de material de referencia primario
para ALC-0159 y de protocolos para la calificacion de futuros lotes de material de referencia primario y material
de referencia de trabajo para ALC-0159 y ALC-0315; Introduccion de Lineas de llenado complementarias y una
sala de formulacion adicional para las operaciones de llenado y finalizacion en Pfizer Puurs (linea de
esterilizacion y lavado 10 y celda central 1); Centro de fabricacidn adicional para el ADN de plasmido linealizado
BIOMAY AG, Lazarettgasse 19, 1090 Viena, Austria (elaborador calificado del plasmido); Presentacion de
secciones actualizadas del CTD acerca de la calificacion del rendimiento del proceso para los nodos del



suministro del medicamento iniciales; Cambio en el tamafio del lote del medicamento en Baxter de 80 L a entre
80 L y 160 L; Cambio menor en el proceso de fabricacion: Adicion de la reutilizacion de las membranas del filtro
de TFF para la fabricacion del medicamento a granel en BioNTech Marburg; Actualizaciones analiticas CGE
(electroforesis capilar en gel), qPCR, Immunoblot, ddPCR (reaccion en cadena de la polimerasa con gotas
digitales), y que, no siendo éste un dato caracteristico del producto incluido en el certificado del producto, podra
ser implementado a partir de su notificacion.

ARTICULO 4°.- Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion; girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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