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Disposicion
Nimero: DI-2020-1099-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Mgrzo de 2020

Referencia: EX-2019-09767886-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente Nro. EX-2019-09767886-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

' CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ANTONIO MATACHANA S.A. SUCURSAL ARGENTINA con
domicilio legal en Viamonte 749, p 19, of 8 Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Depésito sito en Pedro de Lujan
3151/3181, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Solicita la habilitacién y autorizacién de funcionamiento inicial
como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas
por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004)..

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

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, informando que la
-firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso
In Vitro, en los términos de la Disposicién ANMAT N° 3266/13.

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Extiéndase a la firma ANTONIO MATACHANA S.A. SUCURSAL ARGENTINA el
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTQ DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, como documento Nro. CE-2020-
- 09699422-APN-INPM#ANMAT de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). '

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma ANTONIO MATACHANA S.A. SUCURSAL ARGENTINA con domicilio
legal sito en Viamonte 749, p 19, of 8 Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Depdsito sito en Pedro de Lujan
3151/3181, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma sera ejercida por Fernandez Rolando Julidn D.N.L
Nro. 25.582.692, Farmacéutico, Matricula Nacional Nro. 16611, con domicilio real sito en French 696, Vicente
Lopez, Pcia de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma ANTONIO MATACHANA S.A. SUCURSAL ARGENTINA el Certificado
de Inscripeion y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADC DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2019-104943343-APN-
DEYRPM#ANMAT. ' '

ARTICULOQ 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al

interesado y higasele entrega de la presente Disposicién, de los certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido,
archivese,
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Certiﬁcadb - Redaccion libre
Numero: CE-2020-15954828-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
"Miércoles 11 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-09767886- -APN—DGA#ANMAT ANTONIO MATACHANA S.A. SUCU_RSAL
ARGENTINA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, IN CORPORADA POR DISPOSICION
ANMAT N° 2319/02 '

Certificase que la firma ANTONIO MATACHANA S.A. SUCURSAL ARGENTINA, con domicilio legal sito en
la calle Viamonte N°® 749, 19° piso, of. 8, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Depdsito sito en la calle Pedro de
Lujan N° 3.151/81, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento
como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el Reglstro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

EX-2019-09767886-APN-DGA#ANMAT.- ' ‘ Legajo N° 2549.-
ADl-2020-1099—APN -ANMAT#MS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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Certificado - Redaccion libre
Nimero: CE-2020-09699422-APN-INPM#ANMAT

. CIUDAD DE BUENOS AIRES

Miércoles 12 de Febrero de 2020 -

Referencia: Creacion de documento, peticion desde Expediente Electrénico EX-2019-09767886- -APN-
DGA#ANMAT .

CERTIFICAD MPLIMIE DE BUENA A E FABRI ‘DE

PRODUCTOQS MEDICOS Y PRODUCTQS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

+

(Disposicién ANMAT N° 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.,
NUMERO DE CERTIFICADO: 049/20

| RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ANTONIO MATACHANA S.A. SUCURSAL
ARGENTINA

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Pedro de Lujan 3151/3181, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

LEGAIJO N°:

ACTA DE INSPECCI()N: 2019/2278-PM-532 y 2019/2763-PM-645.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prdcticas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo d

productos médicos:

Actividad [Clase de Riesgo [Categoria de Productos Médicos




IMPORTADOR |CR: 11

EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) afios.
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