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Que se actúa en ejercicio d las facultades conferidas por el Decreto.

Que la Dirección de Tecnolo ía Médica ha tomado la intervención de

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10.

2319/02 (T.O. 2004).

su competencia.

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e

a .la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante vIo Importadora de

normatIva aplicable.

estructura del establecimiento habilitad mediante Disposición NO1668/07, en

Que la documentación apo ada ha satisfecho los requisitos de la

domicilio legal, planta elaboradora y de ósito en Calle 6 N° 3658, Berazategui,

Que por las presentes actu ciones la firma KINETICAL S.R.L. con

las condiciones previstas por la Ley N° 6.463 Y el "Reglamento Técnico relativo

VISTO el expediente N° 1 47-12713{11-2 del Registro de esta

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N°

Administración Nacional de Medicament s, Alimentos y Tecnología Médica; y

provincia de Buenos Aires, solicita a aprobación de la modificación de
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Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA A MINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS AUMEN OS y TECNOLOGIA MEDICA

DISP NE:

ARTICULO 1°- Apruébase la modificaci n de estructura a la firma KINETICAL

S.R.L. con domicilio legal, planta elab adora y depósito en Calle 6 N° 3658,

Berazategui, provincia de Buenos Air s, habilitada mediante Disposición NO

1668/07, como FABRICANTE e IMPORT DORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO2°.- Acéptanse los planos ofi Jalesobrantes de fojas 113 a 115.

ARTICULO 3°.- Anótese; por el De rtamento de Registro notiffquese al

interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

y de" los planos oficiales aprobados; gí ese a Mesa de Entradas a sus efectos.

Cumplido, archívese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-12713/11-2

DISPOSICION N°

J lil'!0lt.,
Dr. OTTO A. CRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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MERCOSUR RE PUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACiÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

CERtIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCiÓN MERCOSURlGMC 21198, INCORPORADA POR DISPOSICiÓN ANMAT N° 2319/02

Legajo N° 1628. Disposición N° 1961/13Expediente' N° 1-47.12713-11-2

Buenos Aires, 17 de abril de 2013. --

EL PRESENTE CERTIFICADO CPlREd:E DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE

FABRICACIÓN DE PRODUCTOS ~EÚICOS VIGENTE.

Cértifléase que la flooa KINEtidij:L'sikl¡; con domicilio legal, planta elaboradora y depósito en Calle 6 (Azcuénaga) 3658, Berpzategui,

Prov~nciade Buenos Aires, ha sido ~abilitada y se ha autorizado su funcionamiento como if~~~A~E~~~'ü.;;~fiiTE)rf~~)Qilt1\:~ÓRA
DEj'ROjj[jCTOS' 'iI1EiJicos, encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MllDICA.,,

I

. ~ .
Dra. SILVIA DONI

Jefa del Departamento de Registro
A.N.MAT.



MERCOSUR REPÚBLICA ARGENTINA

.
'! .

:Ministerio di! 51llúá
Secretaria dé 2)olltíca..(, :Ri'tJlItáción e Institutos
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, Dirección de Tecnología Médica

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRAcTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
(MERCOSURlGM!:/REs. N-31/97, incorporada por i)i;Posición ANMA:TNr194/99)

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABIiEOIMIENTO: KINETICAL S.R.L " i
DIRECCION(ES) DELA(S) PLANTA(S) oLOCAL(ES): ,1 i .
PLANTA'ELABORADORA:'Clille'6'N' 3658; Berazategui, Provincia de Buenos' Aires, Argentina. 1 ' ,

ACTA DE INSPECCIÓNN':4631~H1.; , '.-, I
1- AUTORIZACiÓN DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) NO:1628 i

NÚMERO DE CERTIFICADO: 0043/13
NÚMERO DE EXPEDIENTE: 12713/11-2

i
El establecimiento cumple con 105 requisitos del documento de. yerificación del cumplimiento, de las Buenas Prácticas de
Fabricación (Resolución GMC/MERCOSURN° 131/96, incorporada por Disposición ANMAT N° 698/99) para los siguientes
productos médicos: "FABRICANTE e IMPORTADOR DE IMPLANTES DE CIRUGÍA TRAUMJ\TOLÓGICA".

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 14/MARZO/2013 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) AÑOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por -la
reglamentación
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