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Ministerio de Salud
SecretaríadePolíticas,
Regulkcióne Institutos

A.N.MAT. OISPQSIGIÓN N° 229

BUENOSAIRES, 06 íiAR. 20n
I

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-98-13-4 del Registro de esta
I , ,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA y

CONSIDERANDO:

Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las Buenas Prácticas de

Fabricación constituyen el factor que asegura que los productos se fJbriqUen ~n forma

00"""+' y "",col,d" ""o,m. 00"1" "ocm"d. "Ud,d'dL'd" " "ca ,1

cual están destinados, y a las condiciones exigidas para su clmercialibación o

especificbciones del producto. I j .
, Que los lineamientos de buenas prácticas de fabricación vigent s tienen

por objelo principal disminuir los riesgos inherentes a toda producción farmlcéutica,

siendO 51 cumplimiento obligatorio en la República Argentina. j
Que conforme a lo establecido en el Anexo I, Capítulo I -Inf, rmación

Administrativa e Información de indicaciones, punto 1. Datos del sOliditante y

fabricantk/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscripclon Jn el reJistro de

especiali1ades medicinales REM de medicamentos de origen biOlógico, el sblicitante

de la autrización de comercialización de un medicamento de origJn biOIÓ9~COdebe
! I I

estar establecido en la República Argentina y habilitado por esta Administración.\)/
J

1



I
Mini~terio de Salud
Secre~aría de Políticas,
Regulhción e Institutos

IA.N.M.A.T.
I

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

l:liSPOSICIÓN ~o 2 b9 9
Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo estaQlece qu deberá

. I I
adjuntaise la habilitación del solicitante y de los establecimientos elaboradores tanto

del ingrediente farmacéutico activo, como para los productos interm1edios y ,roductos

terminaJos.
!
"

Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el exterior, el

mismo ítem establece que deberá presentarse Certificado de cumpliiniento dl Buenas

prácticaJ de Fabricación emitido por autoridad sanitaria competentel y la auLrización

"'",'+di,"te ,mmd, poc ,," Adm;o;<te.d'o,"oto p,e. '+' ;O,ld;'"t'/'
farmacéutico/s activo/s, como para productos intermedios y producto ttminado

objeto de la solicitud de inscripción. i

Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido

por Disposición 7075/11, FINADIET S.A.C.I.F.I. ha tramitado en tilmpo y Iforma la

SOlicitudte la autorización antes citada para el establecimiento S~ANDONb FREDA

BIOP~A~M ca LTD sito en 678 TIANCHEN ST., HIGH TECH DEVELOPMEN~IZONE,

I • I
HINAN GITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA, para la elaboracion de los productos

I I
CRUZALjiACIDO HIALURONICO/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO en las

condicio~es previstas por la Disposición Nro 2123/05.
I

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Dirección de Evaluación

y Control de Biológicos y Radiofármacos de esta Administración Nlacional, en cuyo

V informe concluye, sobre la base de la documentación adjlntada, que el

:/ establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Buets Prácticas de
I

J/r
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Fabricación para la elaboración de especialidades

farm~célticas antedichas en el sexto considerando.
!

.2

medicinales en las formas

. Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de

su compltencia
. I
., Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

Nros. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 20151.

Por ello,
I

. . I

. El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAGIONAL DE

'1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICk

DISPONE:

ARTÍCULP 10.- Dése por cumplimentado el requerimiento eSfablecido en la

Disposición 7075/11 en el Capítulo I, punto 1 ítem c) de su tnexo I para el

.! I
HIGH TECH DEVELOPMENT ZONE, HINAN CITY, SHANDONG PROVINCECHII'J , como

I I
elaborador del producto: CRUZAL/ACIDO HIALURONICO/INGREDIENTE

FARM~CJUTICO ACTIVO con destino a la República Argentina, I
. I

ARTÍCUL0 2°,- Vencida la validez de la certificación, FINADIET SlC.I.F,I. deberá

solicitar Ila recertificación de la planta para elaborar productos para la República

Argentinal I j
, i ,1

ARTICULCD 3°,- FINADIET S,A,C.I.F,I. debera comunicar a la ANMAT e forma

inmedi1atJ, toda modificación de la situación de cumplimiento de las Lenas Jrácticas
: :1 :

/:1
i
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de fabridación por parte de 5HANDONG FREDA BIOPHARM CO LTI), 678 T ANCHEN

! I I
5T., HIGH TECH DEVELOPMENT ZONE, HINAN CITY, 5HANDONG PROVINd, CHINA

que pue~a afectar la calidad y seguridad de los productos.

ARTICUJO 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los

artícuio~' precedentes, esta Administración Nacional podrá suspende~ la impokación y

/0 come:rcialización de los productos descriptos en el Articulo 11 de la rresente

disposici~n elaborados con destino a la República Argentina en 5~ANDONI FREDA

BIOPHARM CO LTD, 678 TIANCHEN 5T., HIGH TECH DEVELOPMENT ZONE;, HINAN

CITY, SHIANDONG PROVINCE, CHINA, cuando consideraciones de sallud PÚbli1caasí lo

ameri~enl I

ARTÍCULO 50.- La presente certificación tendrá una vigencia de lafío a partir de su

emisió,n.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifí uese al

interesado la presente disposición. Gírese a la Dirección de Gestiól de InfoJrmación

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archí ese.

. ¡ I

Dr. ROSEAraJo!:
Su~admlnlslrador Nacional

A.N M A.T

I .

Expediente N° 1-47-1110-98-13-4
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