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Disposicion
NUmero: DI-2020-4167-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2772-14-9

VISTO e expediente N° 1-47-3110-2772-14-9 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A. con domicilio legal sito en José Evaristo
Uriburu Nro. 663, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Airesy depdsitos sitos en José Evaristo Uriburu Nro. 663,
piso 2, Buschiazzo Nro. 336, Don Torcuato, Provincia de Buenos Aires, solicitala Verificacion de Cumplimiento
de Buenas Précticas de Fabricacién de productos médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro parala
firma LABORATORIOS B. BRAUN MEDICAL S.A. en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y la
Resoluciéon MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a los fabricantes de
Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro en los Estados Partes’ incorporado al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3265/13.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, solicitando a
través de los canaes oficiales el envio del Actallnforme de Inspeccion y anexos correspondiente a la firma
LABORATORIOS B. BRAUN MEDICAL S.A. Sito en Avenida Eugénio Borges, 1092 / Avenida Jequitiba, 09;
Bairro Arsenal; CEP 4.751-000; Municipio Sdo Gongalo; UF RJ; Brasil. realizada por la Agencia Naciona de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA la cual fue remitida por la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion
PublicitariaafojaNro. 51 a 62, periodo de inspeccion 09 a 12/04/2013

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase alafirmaB. BRAUN MEDICAL S.A. € Certificado de Cumplimiento de Buenas
Préacticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, como documento
GEDO Nro. CE-2020-06204422-APN-INPM#ANMAT, en lostérminos de la Disposicion ANMAT N° 3265/13,
propiedad de lafirma LABORATORIOS B. BRAUN MEDICAL S.A. Sito en Avenida Eugénio Borges, 1092 /
Avenida Jequitiba, 09; Bairro Arsenal; CEP 4.751-000; Municipio Sdo Gongalo; UF RJ; Brasil., como Empresa
Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hagasel e entrega de la presente Disposicion y del certificado.Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2772-14-9
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-06204422-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Enero de 2020

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 002/20 M

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: B. BRAUN MEDICAL SA.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS B. BRAUN MEDICAL SA.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Avenida Eugénio Borges, 1092 / Avenida Jequitiba, 09; Bairro
Arsenal; CEP 4.751-000; Municipio Sdo Goncgalo; UF RJ; Brasil.

LEGAJO N°: 669

ACTA DE INSPECCION: 0255/2018



El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) paralals siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos

medicos:
Actividad |Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
FABRICANTE CR: 1l PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cual quier
momento, en |as situaciones previstas por la reglamentacion.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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