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VISTO el expediente N° 1-47-3110-2525/14-6 Y agregado N° 1-

47-3110-2526/14-1 del Registro de esta Administración Nlacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KOPELCO S.A. con

domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Arcadini N° k411/17/27

(ex 671), calle (103) Heredia N° 1147/55/61, Villa Bernardo MontjagUdO, San. I
Martín, Provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro del Certificado

I
de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, la M09ificación de

Estructura y el Cambio de Domicilio Legal, en las condiciones prevista~ por la Ley
I

N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de FunJ¡Onamiento

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", a~robado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante

Disposición ANMAT N° 4001/13 como empresa Fabricante a Importadora de

Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposición NMAT N° I

2319/02 (T.O. 2004).
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Que la documentación aportada ha satisfecho los re uisitos de la

normativa aplicable.
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos h tomado la'

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p r el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC ONAl

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOlOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de las Buenas I rácticas de

Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma KOP¡ElCO S.A.,

habilitada como empresa Fabricante e Importadora de Productos Médicos

m,';,," D;,po';c1ÓO ANMAT N" 4001/13. l
~RTÍCUlO 2°.- Autorízase la Modificación de Estructura de su domi¡ ilio sito en

Arcadini N° 4411/17/27 (ex 671), calle (103) Heredia N° 1147/¡S/61, Villa

Bernardo Monteagudo, San Martín, Provincia de Buenos Aires, prOP['dad de la

firma KOPElCO S.A.
I

ARTÍCULO 3°.- Establécese un nuevo domicilio legal sito en Florida ° 833, 1°

piso, Dpto. 116, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, a la firma KOPEldo S.A.
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ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de:

'"c;ooomi,"" de Emp,e" eo el qoe debe" de;"" exp~" "j"_'"'" q"'

"EL PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRIbACIÓN DE •

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE" Y un nuevo Certificado de cumplimiento de

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos.

F,mcionamiento de Empresa extendido el 31 de julio de 2013 y el Ce ificado de
1

Cumplimiento de Buenas Prácticas. de Fabricación de Productos ~édiCOS N°

0126/13 extendidos el 11 de junio de 2013, ambos emitidos mediante

Disposición ANMAT N° 4001/13.

ARTÍCULO 6°.- Dase de Baja el domicilio legal en Arcadini N° 4411 17/27 (ex

671), tolle (103) He,edl. NO 1147/SS/61, VIII.Bem"do Moote+dO' S,"

Martín, Provincia de Buenos Aires, habilitado según Disposición ANMAT N°

4001/13.

ARTÍCULO 7°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 89 a 91.

ARTÍCULO 8°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de IntOrmación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración N~cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intJresado y

entrega de copia autenticada de la presente diSPosiciJ, de los

3



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDtCIA NACIONAL'/

I

.9:.u:/auá dYoá@4 ~u¿«b-n ~
, '

I ,A,jÚ:/u/o,j

DISPOSICIÓN N°

1
I,
\ .

1 ££1£.5:
certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los

originales, Cumplido, archívese,

certificados '
!
I,

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2525/14-6
,

yagregado N° 1-47-3110-2526/14-1
,

DISPOSICION N°

Dr. ROBERTEl I.!DE
5ubadmlnlstrador Nacional

A.N,M.A.T.

CRB
I
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
V PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:091/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:KOPELCO S.A.
DOMICILIO LEGAL: Florida N° 833, 1° piso, Opto. 116, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA:Arcadini N° 4411/17/27 (ex 671), calle (103) Heredia N° 1147/55/61, Villa Bernardo
Monteagudo, San Martín, Provincia de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Arcadini N° 4411/17/27 (ex 671), calle (103) Heredia N° 1147/55/61, Villa Bernardo Monteagudo, San
Martín, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1105
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2015/5648-PM-1448 y 2015/421-PM-497.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (ResoluciónGMC20/11 incorporadapor Disposición
ANMATN° 3266/13 ' Dara la/s siguiente/s categoría/s V clase/s de riesgo de productos médicos:
Actividad Clase de RiesGo CateGoríade Productos Médicos

FABRICANTE CR:1, 11,111Y IV PRODUCTOSMÉDICOSDEUN SOLOUSO.
IMPORTADOR

CR: I AYUDASTÉCNICASPARADISCAPACITADOS.
LUGARY FECHA:Buenos Aires, 14 de marzo de 2016.

< -\PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADEVENCIMIENTO: 14 de marzo de 2018. --"

DISPOSICIÓNANMATN°: k-1-1-O---t--9--ABR---zfJ16 Fa,mM~:"~'~::~~al~AN5.~!,I,n::J,
El plazodevencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquiermolllf~lb~~J:t~i!.1?'!}it;tY1lls1rhltl-staspor la

reglamentación. A.l'.M.A.T.
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