Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos

ANMAT DISPOSICION N 1 0 2 2

BUENOS AIRES, (8 FFB 201

VISTO el Expediente n° 1-47-8283-08-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la
firma PFIZER S.R.L. referida a la certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacién y Control para el establecimiento sito en AV. MONTEIRO
LOBATO 2270 - GUARULHOS -~ SAN PABLO - REPUBLICA FEDERATIVA
DEL BRASIL, propiedad de la firma LABORATORIO PFIZER LTDA como
elaborador de las formas farmacéuticas de: solidos (comprimidos,
comprimidos recubiertos, capsulas, tabletas dispersables y polvos de
uso externo) y semisolidos (cremas, geles y unglentos) en todos los
casos sin principios activos betalactamicos, ni citostdticos, ni
hormonales, en las condiciones previstas por la Ley n° 16.463, Decreto
n® 150/92 y sus modificatorios y la Disposicion ~ANMAT- N© 2123/05.

Que a fs 28 a 46 se agrega el acta realizada por la Agencia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) del Brasil.
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Que a fojas 47 obra el informe producido por el
Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de Medicamentos el
que concluye, que el establecimiento de referencia cumple las Buenas
Practicas de Fabricacion y Control vigente para la elaboracion de las
especialidades medicinales detalladas en el primer considerando.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones

conferidas en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n® 1.490/92 y Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion —~ANMAT-
NO 2123/05 el certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control
(.- para el establecimiento de la firma PFIZER S.R.L. sito en AV.
MONTEIRO LOBATO 2270 - GUARULHOS - SAN PABLO - REPUBLICA
FEDERATIVA DEL BRASIL como elaborador de las formas farmacéuticas

Q/ de: solidos (comprimidos, comprimidos recubiertos, capsulas, tabletas
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dispersables y polvos de uso externo) y semisolidos (cremas, geles y
unguentos) en todos los casos sin principios activos betalactamicos, ni
citostaticos, ni hormonales.
ARTICULO 20.- Andtese, girese al Departamento de Registro, para su
conocimiento y demas efectos; por el Instituto Nacional de
Medicamentos extiéndase el Certificado mencionado en el Articulo
anterior; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hdgasele entrega de la presente Disposicidn. Publiquese en

el Boletin Informativo, cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n° 1-47-8283-08-3
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