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Disposicion
Namero: DI-2018-1909-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-05852-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-05852-16-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto, la firma SINERGIUM BIOTECH S.A. solicita la inspeccion
para Certificacion de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion de la planta Changchun Keygen
Biological Products Co., Ltd sita en N° 1118, Huoju Road- Changchun Hi-New Technology Development
Zone, Jilin, China en los términos establecidos por la Disposicion ANMAT N° 2123/2005.

Que a fojas 1683 a 1707 consta el acta segun Ol N° 2017/2122- INAME-277) y a fojas 1717 al1739
consta el acta segun Ol N° 2017/2121-INAME-276 en las cuales la comision actuante, concluyo que el
Laboratorio CHANCHUN KEYGEN BIOLOGICAL PRODUCTS CO. LTD. localizado en la Republica
Popular China no se encontraba en condiciones técnicas de exportar a la Repulblica Argentina la
especialidad medicinal Bradex- Vacuna a virus vivo atenuado contra la varicela en la forma farmacéutica
de liofilizado inyectable.

Que a fojas 1740 a 1741 se encuentra el informe de evaluacion de las inspecciones realizadas.

Que a fojas 1742 a 1743 consta el informe donde se indican los incumplimientos a la Disposicion ANMAT
N°2819/04, hallados en las inspecciones realizadas, que se detallan a continuacién: Incumplimiento Item
2.6 Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo VI; incumplimiento Item 4.8 Disposicion ANMAT 2819/04
Anexo VI; incumplimiento Item 9.8.(c) Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Item 18.4
Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Items 15.1 y 15.5 Disposicion ANMAT 2819/04;

incumplimiento Item 4.1 Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo Xl; incumplimiento Items 18.6 y 18.9
Disposicion  ANMAT 2819/04; incumplimiento Items 15.1 y 18.4 Disposicion ANMAT 2819/04;
incumplimiento Items 9.9 (d), 12.6, 12.16 15.10 Disposicion ANMAT 19/04; incumplimiento ltems 2.1.
(©Hl, 9.9 (d), 12.1 y 12.17 Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Item 12.15 Disposicién
ANMAT 2819/04; incumplimiento Items 14.13 (c) y 17.4 Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento
Item 15.10 Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Item 16.31 Disposicion ANMAT
2819/04.Incumplimiento Items 2.1.(c)IV, 15.1 y 16.3 Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Item
5.18 Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo VI; incumplimiento Items 11.6 Disposicion ANMAT 2819/04;



incumplimiento Item 2.1.(c).IV Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Item 7.18 Disposicion
ANMAT 2819/04 Anexo VI; incumplimiento Item 2.13.5 Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo VI,
incumplimiento Item 18.51 Disposicion ANMAT 2819/04 e incumplimiento Item 5.14 y 6.5 Disposicion
ANMAT 2819/04 Anexo VI; incumplimiento Items 7.18, 10.1y 12.8 Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo
VI; incumplimiento Item 5.18 Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo VI; incumplimiento Items 7.6 y 7.18
Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo VI; incumplimiento Item 4.1 Disposicion ANMAT 2819/04 Anexo
XI; incumplimiento Items 18.6 y 18.9 Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Items 14.14 y 17.15
Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento Item 9.1.(a) Disposicion ANMAT 2819/04; incumplimiento
Items 15.2 y 15.5 Disposicion ANMAT 2819/04.

Que en consecuencia, la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos refiere que
habiendo analizado el curso de las actuaciones considera que no se han reunido los requerimientos
aplicables a medicamentos de origen bioldgico, y por lo tanto aconseja denegar la solicitud de verificacién
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de la planta en el exterior.

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos del Instituto Nacional de
Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 defecha 16 de
diciembre del 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma Sinergium Biotech S.A. la Certificacion de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion de la planta Changchun Keygen Biological Products Co., Ltd sita en N°
1118, Huoju Road- Changchun Hi-New Technology Development Zone, Jilin, Republica Popular China,
por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que podréa interponer recurso de reconsideracion y/o alzada
debidamente fundados dentro de los términos de diez (10) dias y/o quince (15) dias de notificado,
respectivamente, en los términos de los articulos 84, 94 y concordantes del Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017),
reglamentario de la Ley Nacional de Procedimientos Administrativos N° 19549.

ARTICULO 3°.- Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese allnteresado y hagase
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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