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Disposicion
Namero: DI-2018-6084-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-6955-16-1

VISTO el expediente n°® 1-47-6955-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma IVAX ARGENTINA SA, referida a la
certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y Control para el establecimiento sito en Prilaz baruna
Filipovi¢a 25— 10000 Zagreb— y Prudnicka cesta 54 — 10291 Prigorje Brdovecko - CROATIA como
elaborador de: 1) comprimidos y comprimidos recubiertos con principios activos citostaticos
exclusivamente, para las etapas de elaboracion y acondicionamiento primario y secundario; 2)
comprimidos, comprimidos recubiertos, comprimidos gastrorresistentes y capsulas, para las etapas de
acondicionamiento primario y secundario, en todos los casos sin principios activos betalactamicos, ni
citostaticos, 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. 447 a 493 se agrega el Acta de Inspeccion de la planta realizada por los funcionarios de la
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (Agencia de medicamentos y productos medicinales).

Que a fs. 494 obra el informe producido por el Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de
Medicamentos el que concluye que el establecimiento sito en Prilaz baruna Filipovi¢a 25— 10000 Zagreb—
y Prudnicka cesta 54 — 10291 Prigorje Brdovecko - CROATIA se encuentra autorizado para elaborar 1)
comprimidos y comprimidos recubiertos con principios activos citostaticos exclusivamente, para las etapas
de elaboracion y acondicionamiento primario y secundario; 2) comprimidos, comprimidos recubiertos,
comprimidos gastrorresistentes y capsulas, para las etapas de acondicionamiento primario y secundario, en
todos los casos sin principios activos betalactamicos, ni citostaticos, ni hormonales.

Que la Direccion General 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 Decreto n° 1.490/92 y el Decreto
N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.



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 la certificacion de
Buenas Préacticas de Fabricacion y Control para el establecimiento de la firma PLIVA HRVATKSA d.o.0.
(PLIVA CROATIA LTD), sito en Prilaz baruna Filipoviéa 25— 10000 Zagreb— y Prudnicka cesta 54 —
10291 Prigorje Brdovecko - CROATIA como elaborador de: 1) COMPRIMIDOS Y COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS EXCLUSIVAMENTE, PARA LAS
ETAPAS DE ELABORACION Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO; 2)
COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES Y
CAPSULAS, PARA LAS ETAPAS DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO, EN
TODOS LOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI
HORMONALES.

ARTICULO 2°- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, 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 hagasele entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-6955-16-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.06.12 09:23:19 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.06.12 09:23:22 -03'00'



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Martes 12 de Junio de 2018
	numero_documento: DI-2018-6084-APN-ANMAT#MS
		2018-06-12T09:23:19-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Roberto Luis Lede
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2018-06-12T09:23:22-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




