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Viernes 12 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-47-2002-000539-21-6

VISTO el expediente 1-47-2002-000539-21-6 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 relacidn a la notificacion de un nuevo elaborador alternativo del lipido ALC-159: Pfizer Inc., Eastern
Point Road, Groton, CT 06340, Connecticut, Estados Unidos; la actualizaciéon de metodologia analitica y
especificaciones y la adicion de centros adicionales para control de calidad, no se encuentran objeciones a lo
presentado, no siendo estos datos caracteristicos del producto incluidos en el certificado del producto y 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 para la Especialidad
Medicinal denominada COMIRNATY / VACUNA BNT162b2, Forma farmacéutica: CONCENTRADO PARA
SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 59.358: BioNTech Manufacturing Marburg GmbH,
Emil-von-Behring-Strale 76, 35041 Marburg, Alemania y Wyeth BioPharmaDivisionof Wyeth Pharmaceuticals,
LLC, 1 Burtt Road, Andover, MA 01810, Estados Unidos; ademas 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 acompaiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Hagase saber al interesado que no se encuentran objeciones a la notificacion de un nuevo
elaborador alternativo del lipido ALC-159: Pfizer Inc., Eastern Point Road, Groton, CT 06340, Connecticut,
Estados Unidos; la actualizacion de metodologia analitica y especificaciones y la adicién de centros adicionales
para control de calidad, y que, no siendo éste un dato caracteristico del producto incluido en el certificado del
producto, podré ser implementado a partir de su notificacion.

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