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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8120-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-08202516-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-08202516-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que dentro del concepto de Garantia de Calidad, las Buenas Practicas de Fabricacion constituyen el factor que
asegura que los productos se fabriquen en forma consistente y controlada, conforme con las normas de calidad
adecuadas al uso a cual estén destinados, y a las condiciones exigidas para su comercializacion o especificaciones
del producto.

Que los lineamientos de buenas practicas de fabricacion vigentes tienen por objeto principal disminuir los riesgos
inherentes a toda produccion farmaceéutica, siendo su cumplimiento obligatorio en la Republica Argentina.

Que conforme a lo establecido en el Anexo |, Capitulo | -Informacion Administrativa e Informacion de
indicaciones, punto 1. Datos del solicitante y fabricante/s, de la Disposicion 7075/11 referida a la inscripcion en e
registro de especialidades medicinales REM de medicamentos de origen bioldgico, e solicitante de la autorizacion
de comerciadizacion de un medicamento de origen biologico debe estar establecido en la Republica Argentina y
habilitado por esta Administracion.

Que € punto 1, item c) del citado Capitulo establece que debera adjuntarse la habilitacion del solicitante y de los
establecimientos elaborador/es tanto € ingrediente farmacéutico activo, como para los productos intermedios y
productos terminados.

Que de la misma manera, para fabricantes localizados en €l exterior, el mismo item establece que debera presentarse
Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion emitido por autoridad sanitaria competente y la
autorizacion correspondiente emitida por esta Administracion, tanto para el/los ingrediente/s farmacéutico/s
activols, como para productos intermedios y producto terminado objeto de la solicitud de inscripcion.



Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido por Disposicién 7075/11, BAYER S.A. ha
tramitado en tiempo y formala solicitud de la autorizacién antes citada para el establecimiento VETTER PHARMA
FERTIGUNG GMBH & CO.KG, sito en MOOSWIESEN 2, 88214 RAVEBSBURG ALEMANIA para la
elaboracion de los productos EY LIA/ AFLIBERCEPT ,solucion inyectable intravitrea, para su control de calidad y
KOVALTRY/ FACTOR VIII RECOMBINANTE, polvo liofilizado y jeringa con diluyente, para la fabricacién y
control de calidad del diluyente en las condiciones previstas por la Disposicion Nro. 2123/05.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y
Radiof &rmacos de esta Administracion Nacional,

en cuyo informe concluye, sobre la base de la documentacién adjuntada, que e establecimiento de referencia
satisface los requisitos de las Buenas Précticas de Fabricacion para la elaboracion de especialidades medicinales en
las formas farmacéuti cas antedichas en e sexto considerando.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en gercicio 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°.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la Disposicion 7075/11 en € Capitulo |,
punto 1 item c) de su Anexo | parad establecimiento VETTER PHARMA FERTIGUNG GMBH & CO.KG sito en
MOOSWIESEN 2, 88214 RAVEBSBURG ALEMANIA para la elaboracion de los productos EYLIA/
AFLIBERCEPT,solucion inyectable intravitrea, para su control de calidad y KOVALTRY/ FACTOR VIII
RECOMBINANTE, polvo liofilizado y jeringa con diluyente, paralafabricacion y control de calidad del diluyente
con destino ala Republica Argentina.

ARTICULO 2°.- Vencida la validez de la certificacion, BAYER S.A. debera solicitar la recertificacion de la planta
para elaborar productos para la Republica Argentina.

ARTICULO 3°-BAYER SA. deberd comunicar a la ANMAT en forma inmediata, toda modificacion de la
situacion de cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion por parte del establecimiento VETTER PHARMA
FERTIGUNG GMBH & CO.KG sito en MOOSWIESEN 2, 88214 RAVEBSBURG, ALEMANIA, que pueda
afectar la calidad y seguridad de los productos.

ARTICULO 4° - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los articulos precedentes, esta
Administracion Nacional podra suspender laimportacion

y/o comercializacion de los productos descriptos en el Articulo 1° de la presente disposicién elaborados con destino
a la Republica Argentina en e establecimiento VETTER PHARMA FERTIGUNG GMBH & CO.KG, sito en
MOOSWIESEN 2, 88214 RAVEBSBURG ALEMANIA cuando consideraciones de salud publica asi |0 ameriten.



ARTICULO 5°.- La presente certificacion tendré una vigencia de 20 (VEINTE) meses a partir de su emision.
ARTICULO 6°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a

Interesado y hégase entrega de la presente Disposicion. Girese ala Direccion de

Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2019-08202516-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.10.02 09:17:39 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubA dministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION
DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.02 09:17:42 -03:00



	fecha: Miércoles 2 de Octubre de 2019
	numero_documento: DI-2019-8120-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2019-10-02T09:17:39-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2019-10-02T09:17:42-0300




