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VI‘STb el expediente N° 1—47-3110-125]-1778 del Registro de esta Ad{'ninistraciéln Nacional de
M‘ediéamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
- |
Il |
| .
CONSIDERANDO ' |

|
Que or las presentes actuaciones la firma KINEMED S.A. con domicilio y 4eposnto 31L)s en Correa N°

3014;p Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacion de: funcionamiento inicial
comd EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condlcmnes prévistas por la Ley
r° 16 |463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcxonam:ento de Empresa Fabricante
/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/?8 e mcorporado

Y
al ordénamaento juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)

] J !
({Que 1 \
K
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competéncm, informando

lqu'e[ Ia firma cumple con las Buenas Précticas de Fabricacién de Productos Médicos iy Productos para
! :

Dlagnostlco de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 32[66/ 13; |
|

a documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la nonnatwa aphcable : ’

{ ue se actila en virtud de las facultades conferidas por. el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
dlclembre de 2015,
l !
| ]
| |

’PO{ ello:

| | EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI(I)NAL
| DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA [MEDICA |

o .
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DISPONE:
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LO 1°- Extiéndase a la-firma KINEMED S.A. ¢l CERTIFICADO DEJI CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y!PRODUCTOS PARA
DL:AbNI STICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el artic'tllo 3.1 del LReg]amento
apgo'b'aldo por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). S :

] L '
AR"]"Iq O 2°.- Habilitase a la firma KINEMED S.A. con domicilio y depésito sites en Corréa N° 3014,
Ciudad] IAuténoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ART id[‘LO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma KINEMED S.Al serd eje:'-'Jida por Pablo

Dabiel !IKawaye, D.N.I, N° 24.628.671, Farmacéutico, Matricula Nacional N° 14.657, con domicilio real en

Fitﬁ-’Rdy N° 2441, 5° D, Ciudad Auténoma d Buenos Aires. .
|

AR!II'I'(BULO 4°.- Extiéndase a la firma KINEMED S.A. el Certificado de Inscripciony Autorizacionde

Fuﬁcidﬂamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE

CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ .S1 NO ES ACOMPANADO DEL] CERTIFICADO DE

BUijSN S PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE™. |
| .

ARh"I'{ ULO 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-24716557-APN-
DNPM#ANMAT. . l
€cnica a ¢

A&Tiéﬂ‘lULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion 1 us efectos; por
melk:a ,‘He entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos 0% Tecpologia Médica,
notiﬁquese al interesado y higasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales
apféb;&ndps. Cumplido, archivese.
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD ,
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma KINEMED S.A., con domicilio legal y deposito sitos en la calle Correa N° 3014, Ciudad Autonoma de Buenos Ali}és,
ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose
inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-1251-17-8 - Disposicion N° 11297/17 .- Legajo N° 2350.-
Ciudad de Buenos Aires, 9 de noviembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDI(? VIGENTE.

aonMmat

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

———— ——— Lic-Roberto Daniel SIERRAS

Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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' }/ﬁ El presente documento electrénice ha side firmado digitalmente en los 1drminos de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreta N° 283/2003.-



REPUBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA MAGNC’STICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 281/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: KINEMED S.A.

DOMICILIO LEGAL: Correa N° 3014, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Correa N° 3014, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
LEGAJo N°: (0 2 7

ACTA DE INSPECCION%PQZO 17/2259-PM-435.

El establecimiento cumple con los requisitos de fas Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucién GMC 20/11 incorporada por
Disposicion ANMAT N°© 3266/13) para fa/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
CR: I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLQO USO.
IMPORTADOR CR: I AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

PLAZO DE VALIDEZ: (TRES) afos.
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__ — Elplazo de vencimientono invalida ta posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquigr-momento, en las situaciones pr
reglamentacion
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