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Disposiciéon
Namero: DI-2019-9211-APN-ANMATAMSYDS , ‘ e »

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2018-63259477-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente EX-2018- 63259477-APN DGA#ANMAT del Registro de esta AdmmnstracuSn Nacwnal de
Medicamentos, Ahmentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: -

Que por las presentes actuaciones la firma ZUVEL S.R.L. con domicilio legal sito en la Av. La Plaza N° 366, 3°
piso, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en Amenedo N° 189, Adrogué, partido
Almirante Brown, provincia de Buenos Aires, solicita la habilitacion 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 Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

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

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

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

\

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

‘ARTfCl-ILO 1°.- Extiéndase a la firma ZUVEL S.R.L. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS como documento CE-2019-97170490-APN-
DNPM#ANMAT correspondiente a su actividad como Fabricante de Productos Médicos, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma ZUVEL S.R.L. con domicilio legal sito en la Av. La Plata N° 366, 3° piso,
Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depésito sito en Amenedo N° 189, Adrogue, partido Almirante
Brown, provincia de Buenos Aires, para su actividad como FABRICANTE E IMPRTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS, estableciéndose su habilitacién definitiva como FABRICANTE E IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS

ARTICULO 3°.- Establécese que la Direccion Técnica de la firma ZUVEL S.R.L. sera ejercida por Laura Renata
Costagliola, D.N.I. N°18.262.335, Farmacéutica, Matricula Provincial N° 20. 125, con domlclho real en Carlos
Casares N° 1820, Lanis, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma ZUVEL SR.L. el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa, en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO
CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADQ DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento IF-2018-63261675-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacioén 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 Disposicién, de los certificados y planos oficiales aprobados.
Cumplido, archivese. )

EXPEDIENTE EX-2018-63259477-APN-DGA#ANMAT

CRB

Dlgital g slgned by BELLOSORV¥aIdo Haracio
Locahon Ciudad Auténoma de Buenos Alres
Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medlcamentos Alnmentos y Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

- Nimero: CE-2019-103821112-APN-DGIT#ANMAT

o | ‘ CIUDAD DE BUENOS AIRES
> ’ _ : Jueves 21 de Noviembre de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcién de Establecimiento - ZUVEL

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTOQ DE _
' EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma ZUVEL 8.R.L., con domicilio legal sito en la Av. La Plata N° 366, 3° piso, Dpto. B,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depdsito sitos en la calle Amenedo N° 189, Adrogué,
Partido Almirante Brown, Provincia de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento .
como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontréndose
inscripta en el Reglstro de esta 'ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.-

EX-2018-63259477-APN-DGA¥ANMAT.- ‘ : Legajo N° 2523.-
DI-2019-9211-APN-ANMAT#MSYDS.- : '

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
"VIGENTE ' o ' ‘ '

Diglta!zl;y ?ned by GESTION DDCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 1.21 1501 46 -03:0

Roberto Daniel Sierras
Director

Direccién de Gestidn de Informacion Técnica
Administracién Nacional de Medtcamentos Alimentos y Tecnologia
Médica .
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‘Certificado - Redaccidn libre

Nimero: CE-2019-78130136-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
- , Jueves 29 de Agosto de 2019

Referencia: Cert BPF ZUBEL S.R.L.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERQC DE CERTIFICADO: 237/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ZUBEL S.R.L. _

DOMICILIO LEGAL: Av. La Plata N° 366, 3° piso, Dpto. B, Ciudﬁd Auténoma de Buenos Aires.
) DEf’OSITO: Amenedo N° 189, Adrogué, partide Almirante Brown, provincia de Buenos Aires.

ACTA DE INSPECCION Ne: lF-2019F4326247l-A_PN—DNPM#ANMAT

" El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prdcticas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11 incorporada por Dlsposm]on ANMAT N° 3266/13) para la/s
siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo iCategoria de Productos Médicos
ABRICANTE E . ' : ‘
MPORTADOR ICR: IH ) RODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS}) afios.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentacién.



Digitaty liqmdbv GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Data: 2010.08.29 168:24.32 -0300

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1 ‘
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccién libre

Nimero: CE-2019-97170490-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Martes 29 de Octubre de 2019

Referencia: Certificado de BPF RECTIFICADO

(Disposicion ANMAT N° 7425/13) ‘ S
ESTADO PARTE: ARGENTINA. - . | |

NUMERO DE CERTIFICADO: 237/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ZUVEL S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Av, La Plata N° 366, 3° piso, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Arﬁenedo N° 189, Adrogué, partido Almirante Brown, provincia de Buenos Aires.

ACTA DE INSPECCION N°: 1F-2019-43262471 _APN-DNPM#ANMAT

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11
3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de

incorporada por Disposicion ANMAT N°
: productos médicos:

Clase d ‘ ‘ .
ase de Categoria de Productos Médicos

Activi
ctividad Riesgo

FABRICANTE E CR:II | = PRODUCTOS MEDICOS




IMPORTADOR IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

PLAZO DE VALIDEZ; 2 (DOS) afios.

El plazo de vencimiento no invalida la p051b111dad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualqmer

momento, en las situaciones prevnstas por la reglamentacion.

a
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Mariano Pablo Manenti

Jefel

Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica -
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