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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2663-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2022-104353776-APN-DGA#ANMAT

VISTO € expediente N° EX-2022-104353776-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMeédica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ANGIOCOR S.A. Con domicilio legal y depdsito sito en AV.
RIVADAVIA N° 4260, PISO 4°, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. Solicita la Modificacion de
Estructura, en las condiciones previstas por laLey N° 16.463 y € “Reglamento Técnico relativo ala Autorizacion
de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos’, aprobado por
MERCOSUR/GMCI/RES. N° 21/98, e incorporado a ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que a su vez la firma ANGIOCOR SA. a los fines de la prosecucion del tramite posee certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y/o Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro conforme a Disposicion ANMAT N° 3266/13, gestionado por Expediente GEMHA Nro. 1-0047-
3110-006998-22-5 Nro. Certificado BPF N° 404-2022-R, con fecha de vencimiento 15 DE NOVIEMBRE 2027.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado la intervencion de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicosy Productos para Diagnostico
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

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



Por ello:

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la Modificacion de Estructura del domicilio sito en AV. RIVADAVIA N° 4260,
PISO 4°, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. Propiedad de laANGIOCOR S.A.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro Como documento, N° CE-2024-23416038-APN-
INPM#ANMAT alafirma ANGIOCOR SA.

ARTICULO 3°.- Cancélase € Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos N° 404-2022-R, gestionado por Expediente GEMHA Nro. 1-0047-3110-006998-22-5.

ARTICULO 4°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2024-05551707-APN-
INPMZANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y de los certificados, contraentrega de los certificados
originales. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-23416038-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Marzo de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 2319/02)

ESTADO PARTE: ARGENTINA

NUMERO DE CERTIFICADO: 64/24

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ANGIOCOR SA.

DOMICILIO LEGAL: AV. RIVADAVIA N° 4260, PISO 4°, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
DEPOSITO: AV. RIVADAVIA N° 4260, PISO 4°, CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
LEGAJO N°: 416

ACTA DE INSPECCION N°: 10207-2023 (virtual)

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 médicos:

Actividad Clase de Categoria de Productos Médicos




Riesgo

PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLESNO

IMPORTADOR] CR: I11-1V ACTIVOS (-40 A -20 °C).

IMPORTADOR| CR: Il INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

IMPORTADOR CR:II\I/-IH- PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

EXPEDIENTE NRO: EX-2022-104353776- -APN-DGA#ANMAT

FECHA DE VENCIMIENTO: 15 DE NOVIEMBRE 2027

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar V erificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por la reglamentacion
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