B.O. 21/04/05 —
ESPECIALIDADES MEDICINALES Y PRODUCTOS FARMACEUTICO S
Disposicion N° 2123/ 2005 - ANMAT —

Apruébase el modelo de Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion y Control de las plantas p  roductoras de
especialidades medicinales/ productos farmacéuticos radicadas en

determinados paises.

Bs. As., 11/4/2005

VISTO el Decreto 150/92, sus modificatorios y hormas complementarias y el Expediente N© 1-
47- 1110-2070-03-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 3° inciso €) del referido decreto establece que la elaboracion de especialidades
medicinales o farmacéuticas importadas de los paises incluidos en el Anexo II de dicha norma,
debera ser realizada en laboratorios farmacéuticos cuyas plantas resulten aprobadas por la ex-
Secretaria de Salud del ex Ministerio de Salud y Accién Social y que cumplan los requisitos de
normas de elaboracion y control de calidad exigidos por la autoridad sanitaria nacional.

Que en la actualidad, el control del cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y
Control seglin Disposicién ANMAT N°© 2819/04 y normas reglamentarias, a través de una
inspeccion de verificacion, es llevado a cabo por esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica.

Que a esos fines corresponde aprobar el modelo de certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacién y Control.

Que asimismo la aludida verificacion debe efectuarse en forma periddica a fin de garantizar la
calidad de los productos elaborados en los paises Anexo II del Decreto 150/92 a ser
consumidos en nuestro pais.

Que a esos efectos se estima razonable fijar un plazo de vigencia de VEINTICUATRO (24)
MESES para el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control,
vencido el cual debera solicitarse una nueva verificacion de planta.

Que corresponde establecer, para el caso de plantas verificadas con anterioridad a la entrada
en vigencia de la presente disposicion, un plazo para solicitar una nueva verificacién a fin de
constatar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control, segin Disposicién
ANMAT No© 2819/04 y normas reglamentarias.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N© 1490/92 y por el Decreto
N° 197/02.



Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Articulo 1° - Apruébase el modelo de Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control de las plantas productoras de especialidades medicinales/ productos
farmacéuticos radicadas en paises del Anexo II del Decreto 150/92 y de la Ley 24.766, como
documento que acreditara la verificacion técnica correspondiente, que como Anexo forma parte
integrante de la presente resolucion.

Art. 20 - Las verificaciones de establecimientos elaboradores de especialidades medicinales/
productos farmacéuticos radicados en algun pais del Anexo II del Decreto 150/92 y de la Ley
24.766 seran validas por el plazo de VEINTICUATRO (24) MESES, a partir de la fecha de
extension del certificado correspondiente, previa constatacion del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion y Control, segun Disposicion ANMAT N° 2819/04 y normas
reglamentarias o las que rijan en el futuro.

Vencido dicho plazo, debera solicitarse ante esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica una nueva verificacién con una antelacion de SEIS (6) MESES al
vencimiento del plazo acordado en el Gltimo certificado emitido por esta Administracion
Nacional.

De no solicitarse la nueva verificacion en el plazo indicado, caducara automaticamente la
verificacion anterior y no podran ingresar al pais productos provenientes de la planta de la que
se trate hasta tanto se realice la verificacion correspondiente y se otorgue el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control.

Art. 30 - Para el caso de aprobaciones de plantas situadas en alguno de los paises del Anexo II
del Decreto 150/92 efectuadas con anterioridad a la entrada en vigencia de la presente
disposicion, debera solicitarse dentro de un plazo no mayor a CIENTO VEINTE (120) DIAS
CORRIDOS una nueva verificacién a fin de constatar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién y Control, segun Disposicion ANMAT N© 2819/04 y normas reglamentarias.

De no solicitarse la nueva verificacion dentro del aludido plazo, caducara automaticamente la
anterior, no pudiendo ingresar al pais productos provenientes de la planta de que se trate.

Art. 4° - La presente disposicion entrara en vigencia el dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial.

Art. 50 - Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, CAPGEN, CAPROFAC, FACAF y a la
COFA. Cumplido, archivese, PERMANENTE.

Manuel R. Limeres.



ANEXO

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos
Certificate of Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products

NO de certificado: ...vvevririieiiiireriireen e eneens
NO of certificate: ...vvvviiiiiiiiiiiiiies i,

Sobre la base de la inspeccién realizada en ................ [fechal....ccoooeririrennnnnnn. certificamos que
el sitio de fabricacion y el proceso de fabricacion, indicados mas abajo, cumplen con las Buenas
Practicas de Fabricacion para Productos Farmacéuticos establecidas por Disposicion (ANMAT)
NO 2819/04.

On the basis of the inspection carried out on ............... [date] e, we
certify that the manufacturing site and the manufacturing process indicated here below comply
with Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products as recommended by WHO.

1. Nombre y domicilio del fabricante:
Name and address of manufacturer. .uueessessssssssssesssssnnssennas

2. Nombre y domicilio del sitio de fabricacion (si es diferente del anterior):
Name and address of manufacturing site (if different from above): ......cccccceviviiiiiiiniiennns

Proceso de fabricacion certificado: .......eeeevvievvvniiiiiiiennn.
Manufacturing process certified. .....cccooeeeiiiiiiiiiiniininnns

Productos farmacéuticos fabricados con dicho proceso: .......cceveeeeveeieiiiiicnnns

Pharmaceutical products manufactured by this process: ........cccoevevriirernnirennnn.

La responsabilidad por la pureza y calidad de cada lote de producto fabricado a través de este
proceso recae sobre el fabricante.

The responsibility for purity and quality of the individual batches of the products manufactured
through this process lies with the manufacturer.

Este certificado es valido hasta ..........cccevvvvvrvereeeeieneeneenn, [fecha] ....cooovvviniiiiiiiiiicennnn,

It becomes invalid if the process certified herewith is changed.

Domicilio de la autoridad certificadora:
Address of certifying authority: .....cccccovvviiiiiniiiiiniennn,

E-mMail: coviiiiiii e, B =1 <] (o) 0 Lo
=) G
E-mail oo e Telephone NO ....ccovvieiviviriiier e eeeen,



Nombre y funcién de la persona autorizada:
Name and function of authorized person: .........ccccceeeiiieerirnennnnn.

Firma: Sello y fecha:
Signature: Stamp and date: .........ooeeiiiiiiiiiininnnnnn,



