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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4977-16-4

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4977-16-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SBE TECNOLOGIA MEDICA S.R.L., con domicilio legal en
Av. Nazca N° 5044, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y deposito sito en Gutiérrez N° 1363, Villa Maipu,
partido de San Martin, provincia de Buenos aires, habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 1227/13,
solicita la Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos para la
firma ALLENGERS MEDICAL SYSTEMS LTD., con domicilio en Bhankarpur, Mubarakpur road,
Derabassi-140 507, Distt. Mohali Punjab, Indiz, en las condiciones previstas por la Ley N°16.463 y la
Resolucion MERCOSUR GMC N° 20/11 "Reglamento Técnico Mercosur de Buenas Practicas de
fabricacion Productos Médicos y Productos para Diagnoéstico de Uso In Vitro” incorporado al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3266/13. '

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
p q P

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, elaborando
el Informe Técnico de foja 79. :

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
- diciembre de 2015.: . '

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13 el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, propiedad de la firma
ALLENGERS MEDICAL SYSTEMS LTD., con domicilio en Bhankarpur, Mubarakpur road, Derabassi-
140 507, Distt. Mohali Punjab, India, como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a Ia Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y del certificado. Cumplido.
archivese.
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