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BUENOS AIRES, Y2 pic 2013

VISTO el expediente N°® 1-47-14741/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacienal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MARIANO LUIS
IRIBARREN con domicilio legal en Av. Libertador 1160, piso 12° A, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depdsito en 14 de Julio 1079,
Ciudad Auténbma de Buenos Aires, solicita la aprobacion del nuevo domicilio de
su planta elaboradora y deposito sito en Teodoro Garcia 3816, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires y la renovacion del Certificado de Cumplimiento de
las Buenas Practicas de Fabricacidon mediante Disposicion N° 5323/07, 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 dé
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 documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia, emitiendo el certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos, segun Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo

que se acredita el cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento
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favorable.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 v el Decreto N° 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULQO 1°- Habilitase a la firma MARIANO LUIS IRIBARREN una nueva planta
elaboradora y depdsito sito en Teodoro Garcia 3816, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, habilitada mediante Disposicion N® 5323//07, como EMPRESA
FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Renuévase el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de
i
Productos Médicos expedido mediante Disposicién ANMAT N°© 5323/07. ’

ARTICULO 3°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 68 al 70.
ARTICULO 4°.- Extiéndase el certificade correspondiente a la autorizacion
conferida en el Articulo 1° y 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Cancelase el Certificade N° 9580/07-3 emitido el 14 de agosto
de 2007.

ARTICULO 6°.- Anotese; por la Direccion de Gestion de Informacidén Técnica
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, de los planos oficiales agrobados y del Certificado del Cumplimiento

de las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos, contraentrega del
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Certificado original mencionado en el Articulo 5° de la presente Disposicion;

- —>girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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