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VISTO el expediente N° 1-47-3110-3335/16-1 del Re9istro e esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médical;y ,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUSKASI S,A. con

domicilio legal sito en la Av. Cabildo N° 2677, piso 10, Ciudad Autón10ma de

Buenos Aires, plantas elaboradoras y depósitos sitos en Bv. Del comlrCiO N.o

757, Córdoba, Provincia de Córdoba, Av. Vélez Sarfield N° 5854, BO calercial,

Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba y J. R. Alarcón N° 2070, Don Tlrcuatof
I

Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro y

Renovación del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fab'ricación

de Productos Médicos, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.+3 Y el

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa
I

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por

MERCOSUR/GMC/RES.NO21/98, e incorporado al ordenamiento juridico tCional

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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D1SPOSlcrON N° j3259

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tornado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Prácticas de 'Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa 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 NACIONAU

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°, Ampliase el Rubro del Certificado de Cumplimiento de Buenas
I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos a la firma FRESENIUS KABI S.A.

ARTÍCULO 2°.- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de Buenas práctilas de
I

Fabricación de Productos Médicos a la firma FRESENIUS KABI S.A., habilitada

como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. \

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas

de Fabricación de Productos Médicos N° 144/16 emitido ei 2 de mayo de b016,

extendido mediante la Disposición ANMAT N° 8271/16.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de Dirección Nacional de prodlctos
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OISPOSICION N0

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de

la presente Disposición y del certificado, contraentrega

la copia autenticada de

del certificado hriginal.

Cumplido, archívese.

13259

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-3335/16-1

DISPOSICIÓN N°

CRB

Dr. ROSEI<TU l
SubadmJnlstr!dor Naoi~

A.N M_A.T.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N" 7425/13)

por la _

BlO MANENTI
Directur Naclo

11 oc ono e Produc1os Médk:os
t:II:~:*:~:

Farm.

IMPORTADOR

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:320/16.
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:FRESENIUSKABI S.A.
DOMICILIOLEGAL:Av. Cabildo N°2677, piso 10, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORASY DEPÓSITOS:Bv. Del Comercio N° 757, Córdoba, Provincia de Córdoba, Av. Vélez Sarfield N°
5854, 8° comercial, Córdoba, Provincia de Córdoba y J. R. Alarcón N° 2070, Don Torcuato, Partido de Tigre,
Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 64B
ACTADE INSPECCiÓNN': 2016/4119-PM-2430, 2016/411B-PM-2429 y 2016/4439-PM-2462.
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Dis osición ANMAT N° 3266/13 ara la!s si uiente!s cate oría!s clase!s de ries o de roductos médicos:
Actividad Clasede Ries o Cate oría de ProductosMédicos
FABRICANTE CR: n PRODUCTOSMÉDICOS DEUN SOLOUSO.

CR: I n In PRODUCTOSMEDICOS DEUN SOLOUSO.
CR: 1, n In E UIPAMIENTO HOSPITALARIO.
CR: 1, n In PRODUCTOSELECTROMEDICOS/ MECANICOS.

LUGARy FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 1 5 NOV 2016
PLAZODEVALIDEZ:2 (DOS) años.
FECHADEVENCIMIENTO:15 NOV2018
DISPOSICIÓNANMATN°: _ t 325 9 02 Die 2016

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situacio.nt;!
_____ .__ ----reglamentación. _.
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