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VIST6 el expediente N° 1-47-311 0-1251-17:8 del Registro de esta Ad¡ninistraci<ín Nacional de
Medi¿amentos, Alimentos y Tecnología Médica; y I

11 '
11 I

CPNSIDERANDO: I •
due ~~r las presentes actuaciones la firma KINEMED S,A. con domicilio y depósito silos en COlTeaN°
3014\ Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la habilitación y autorizaciÓn de funcibnamiento inicial

. I , • I .: ,

romó EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley
~o *i463 y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento ~e Empres~ Fabricante
ylo Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSURlGMC/RES, l'¡0 21/98, e incorporado
';1otdJnamientoJ'uridico nacional por Disposición ANMATW 2319102 (T,O, 2(04), ! I

;1 I I ' '
bJellll documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable, i
hJe¡',J Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de I~ucompetencia, informando
~ub, I~ firma cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos IY Productos para
bi~gnÓstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13,,' 1 ;I 1,' I I ; i :
l¡Qu~se actúa en virtud de las facultades conferidas por, el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° 101 del 16 de
dic,lerribrede 2015, I 1
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IPof ello: I

: [ I
1
1 I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN1STRACI0N NACJONAL

,! I I
I !I PE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA ¡MÉDICA 1

1 '¡ DISPONE: I I
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AR ,HJ: LO 1°._ Extiéndase a la'firma KINEMED S.A. el CERTIFICADO D CUMPLIMIENTO DE
BUEN~~ PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS t 'PRODUCTOS PARA
Dl~P:\jPSTICO D~ .~SO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el artícul,o 3.1 ddl ~eglamento
apmbad.o por DISposlclOnANMATW 2319/02 (T.O. 2004). '1.'.' I '.'1 '[1 . . .
AR:tiCÜLO 2°._ Habilítase a la firma KINEMED S.A. con domicilio y depo'sito sit~s en Correa W 3014,

"11. ' . I ÉCiudad¡L<\utónomade Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PROIDUCTOS lV1 DlCOS.

ARtíd&LO 3°._ Establécese que la dirección técnica de la firma KlNEMED s.AI sbrá ejerdida por Pablo
Darliell~awaye, D.N.!. N° 24.628.671, Farmacéutico, Matrícula Nacional N° 14.6~7, con dotni¿ilio real en
FittlRdy N° 2441, 5° D, Ciudad Autónoma d Buenos Aires. '1 i I!'l. 11 ' .
A~n~IULO 4°._ Extiéndase a la firma KINEMED S.A. el Certificado de Inscripción y tutorizaciónde
Furlcidhamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constanciA que "E~ PRESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL¡ CER1ilFICADO DE
BUE1S PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". '1

I ' . I ' ., , I
ARtrJ: ULO 5°._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-24716557-APN-
DNPM'#ANMAT. J I

' 1/ .
AJTíClULO 6°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información écnica a sus efectos; por
me~a ¡lie entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos IY Tec¡lOlogía Médica,
notifi9~ese al inte~esado y ~ágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, arch,vese. I I

1: '1;
EXP~. lENTE N° 1-47-3110-1251-17-8
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RkehoJLu:is Lede
SubAdlnintstrador
Admin\~traci6nNacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

-_ ..--- ._~-._---- ---- -_._- --- --- --- ---
_.~ --- ._- --- ._--_ ..-- ----- --- -- -- ._-

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certifícase que la firma KINEMED S.A., con domicilio legal y depósito sitos en la calle Co~ea N° 3014, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS; encontrándose

inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N" 1-47-3110-1251-17-8.- Disposición N° 11297/17.- Legajo N° 2350.-

Ciudad de Buenos Aires, 9 de noviembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICQ; VIGENTE.f.
onmot
SIERRAS Roberto Daniel

__. G.\-HI".?R.1.~?!'!~_!;l_9.!'!~ .
-L-ic;-Roberto-Daniel-SIERRAS

Director
DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACiÓN TÉCNICA

ANMAT
--------- -----

------ ---- ------------ --_._---
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-0l. El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la ley W 25.506, el Decreto W 2628/2002 y el Decreto Na 283/2003,-
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N° 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 281/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: KINEMED S.A.
DOMICILIO LEGAL: Correa N° 3014, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Correa N° 3014, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°:OO 2 3,£\ O
ACTA DE INSPECCION'l'J°.2017/2259-PM-435.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para lajs siguientejs categoríajs y clasejs de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

IMPORTADOR CR: I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: I AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

PLAZO DE VALIDEZ: (TRES) años.

_MARIANO-l'ABbO--MAN TI
DiP"" . "'¡onal

irecclón NQcionoid•• '0-""'''' M~s
<\di,M •.••~,03 NOV 2017

011297

'_, _--===o-
El-plazo de vencimiento-no invalidá-Ia posibilidad de realizar Verificacion;s de rutina de BPF en cualqurer--mom.ento, en las situaciones r - tas por la

reglamentación
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