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DISPOSICION 2123/2005
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT)

Modelo de Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricaciéon y Control de las plantas
productoras de especialidades medicinales/productos
farmacéuticos -- Aprobacion.

Fecha de Emisién: 11/04/2005; Publicado en: Boletin
Oficial 21/04/2005

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

CONSIDERANDO:

Que € Articulo 3° inciso €) del referido decreto establece que la elaboracion de especialidades
medicinales o farmacéuticas importadas de los paises incluidos en el Anexo Il de dicha norma,
debera ser redlizada 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 laactualidad, el control del cumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion y Control
segun Disposicion ANMAT N° 2819/04 y normas reglamentarias, a través de una inspecciéon de
verificacion, es llevado a cabo por esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica.

Que a esos fines corresponde aprobar € modelo de certificado de cumplimiento de Buenas
Précticas de Fabricacion y Control.

Que asimismo la aludida verificacion debe efectuarse en forma periodica a fin de garantizar la
calidad de los productos elaborados en los paises Anexo |1 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 €l certificado de cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacién y Control, vencido
el cua deberd solicitarse una nueva verificacion de planta.

Que corresponde establecer, para €l caso de plantas verificadas con anterioridad a la entrada en
vigencia de la presente disposicion, un plazo para solicitar una nueva verificacion a fin de constatar
el cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion y Control, seguiin Disposicion ANMAT N°
2819/04 y normas reglamentarias.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

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

Por €llo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:


javascript:void(0);

Articulo 1° - Apruébase e modelo de Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion y Control de las plantas productoras de especialidades medicinales/productos
farmacéuticos radicadas en paises del Anexo Il 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 veificaciones de establecimientos elaboradores de especialidades
medicinal es/productos farmacéuticos radicados en algun pais del Anexo Il del Decreto 150/92 y de
laLey 24.766 seran vaidas por € plazo de VEINTICUATRO (24) MESES, a partir de la fecha de
extension del certificado correspondiente, previa constatacion del cumplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricacion y Control, segin Disposicion ANMAT N° 2819/04 y normas
reglamentarias o las que rijan en el futuro.

Vencido dicho plazo, deberd solicitarse ante esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica una nueva verificacion con una antelacion de SEIS (6) MESES &
vencimiento del plazo acordado en €l dltimo certificado emitido por esta Administracion Nacional.
De no solicitarse la nueva verificacion en e plazo indicado, caducar4 autométicamente la
verificacion anterior y no podran ingresar al pais productos provenientes de la planta de la que se
trate hasta tanto se redlice la verificacion correspondiente y se otorgue €l certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control.

Art. 3° - Para € caso de aprobaciones de plantas situadas en alguno de los paises del Anexo Il 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 verificacion afin de constatar el

cumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion y Control, segin Disposicion ANMAT N°
2819/04 y normas reglamentarias.

De no solicitarse la nueva verificacion dentro del aludido plazo, caducar4 autométicamente la
anterior, no pudiendo ingresar a pais productos provenientes de la planta de que se trate.

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

Art. 5° - Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, CAPGEN, CAPROFAC, FACAFy
alaCOFA. Cumplido, archivese, PERMANENTE.

ANEXO

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuti cos

Certificate of Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products

N de certificado: .......cceevvreeneeireieree

NO Of CErtifiCate] ......covvrereriririerere e

Sobre la base de lainspeccionrealizadaen ................ [fechd].......cccouvenneennen. certificamos que € sitio
de fabricacion y el proceso de fabricacion, indicados més abajo, cumplen con las Buenas Practicas
de Fabricacion para Productos Farmaceéuticos establecidas por Disposicion (ANMAT) N° 2819/04.
On the basis of the inspection carried out on ............... [dat€] ..oooooeeieeie 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. Nombrey domicilio del fabricante:

Name and address of manufacturer.

2. Nombrey domicilio del sitio de fabricacién (si es diferente del anterior):

Name and address of manufacturing site (if different from above):

Proc%o de fabr|cac| o n C ert|f| cado .........................................................................................................
Manufacturing process certified.



Productos farmaceéuticos fabricados con dicho proceso:
Pharmaceutical products manufactured by this process:

La responsabilidad por la pureza y caidad 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 ...........cccccevveceiecniennee [fecha] .....ccccoovecviieiee Este certificado
caducara s el proceso certificado es modificado.
This certificate remains valid until ... [date] ..o It becomes

invalid if the process certified herewith is changed.
Domicilio de laautoridad certificadora:
Address of certifying authority:

E-mail .o, Telephone nC .......ccccveeeevieccieeiee, [ G

Nombre y funcion de la persona autorizada:
Name and function of authorized person:

Firma Selloy fecha
Signature: Stamp and date:
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