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VISTO el expediente N° 1—47-3110-1475-14;7 del Registrlo de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MUNTAL:S.A., con
domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en la calle Espinosa 2436,
Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, habilitada mediante Disposicion %ANMAT Ne
2344/07, solicita la Verificacion de Cumplimiento de Buenas Prgcticas de
Fabricacion de productos médicos para la firma TECHNEW COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA., en las condiciones previstas por la Ley N° 1é.463 y la
Resolucion MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunesl para las
inspecciones a los fabricantes de Productos Médicos y Productos para ﬁ)iagnéstico
de Uso In Vitro en los Estados Partes” incorporado al ordenamierito juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 3265/13. I

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha jtomado la
intervencidn de su competencia, solicitando a traves de los canales_oficiales el

envio del Acta/Informe de Inspeccion y anexos correspondiente a la firma

TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA., sita en Rua Guarani 37, QUintino, Rio
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de Janeiro, Brasil, realizada por la Agencia Nacional de Vigilancia S::-mitaria -
ANVISA la cual fue remitida por la Direccion de Relaciones Instituc;ionales y

Regulacion Publicitaria a foja 10. .
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. |

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y N° 1886/14.

Por ello: :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la disposicién ANMAT N° 3265/13
el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos, propiedad de la firma TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA sita en
Rua Guarani 37, Quintino, Rio de Janeiro, Brasil, como Empresa Fabricante de
Productos Médicos de Un solo Uso.
ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la 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 vy
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hgasele entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y del

DISPOSICION N 6 ?9 5

certificado. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1475-14-7
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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