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OISPOSICION N" -'4068

BUENOS AIRES, 2 3 OI e 2011

VISTO el expediente NO 1-47-3110-2850-16-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIS DENT DE HORACIO y

NORBERTO CALAMANTE S.H., con domicilio legal y depósito sitos en Santa Fe N°

3153, Rosario, provincia de Santa Fe, solicita la Verificación de Cumplimiento de

Buenas Prácticas de Fabricación de productos médicos y Productos para
I

Diagnóstico de Uso In Vitro para la firma INDUSBELLO IND E COM DE PROOUTOS

MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA., en las condiciones previstas por la ley NO
I

16.463 y la Resolución MERCOSURGMC N° 32(12 "Procedimientos comunes para

las inspecciones a los fabricantes de Productos Médicos y Producto~ para

Diagnóstico de Uso In Vitre en los Estados Partes" incorporado al ordenamiento

jurídico nacional por DisposiciónANMAT N° 3265/13.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomidO la

intervención de su competencia, solicitando a través de los canales oficiales el

envío del Acta/Informe de Inspección, correspondiente a la firma INDUSBELLO

IND E COM DE PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA. sita en Rua

Tereza de Souza, 171, Municipio: Londrina UF: PR CEP: 86.042-390, Brasil,

realizada por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA la cual fue

remitida por la Dirección de Relaciones Institucionales y Regulación PublicItaria a

fojas 12 a 21.
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Que .la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

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 eilo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposición ANMAT N° 3265/13

el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de prodlctos
I

Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitra, propiedad de la firma
. . I

INDUSBELLO IND E COM DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.

sita en Rua Tereza de Souza, 171, Municipio: Londrina UF: PR CEP: 86,042-:390,

Brasil, como Empresa Fabricante de Productos Médicos. I

ARTÍCULO 2°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de InformJción

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacion11 de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y del

certificado. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2850-16-1

DISPOSICIÓN N°

CRB
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Dr. ROBEIl'!) l"
Subadmlnlstr!ldor Naololl8l

A.N.M.A.']'.



REPÚBLICA ARGENTINA
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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" 3265/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:020115 M
EMPRESASOLICITANTEDELCERTIFICADO: DIS DEN ODONTOLOGÍA DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H.
LEGAJON°: 640
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:INDUSBELLO IND E COM DE PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Rua Tereza de Souza, 171, Municipio: Londrina UF: PR CEP: B6.042-390, Brasil.
ACTA DE INSPECCIÓNNO:SIN°, de fecha 16 de marzo de 2015.
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para lals siguiente/s categoría/s y ciaseIs de riesgo de productos médicos:

Actividad

FABRICANTE

Clase de Riesao

CR:IyII

Cateaoría de Productos Médicos

PRODUCTOSMÉDICOSODONTOLÓGICOS.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, O 1 DIC 2016
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
FECHADEVENCIMIENTO: O 1 DIC 2018 ::>
DISPOSICIÓN ANMAT NO: ~.t4 06 8 23 O1e 20'1 ",m. MARIANO PABLO MANINTI

Director NlolonDI ••
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