Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nuimero: DI-2017-12436-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2746-16-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2746-16-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CHIRUGIA S.A., con domicilio legal sito y deposito sitos en
Av. Rivadavia N° 6351, piso 24, Dpto. D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Verificacion de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de productos médicos y Productos para Diagndstico de
Uso In Vitro para la firma MACON INSTRUMENTAL CIRURGICO INDUSTRIA LTDA., en las
condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y la Resolucion MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos
comunes para las inspecciones a los fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso
In Vitro en los Estados Partes™ incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N°
3265/13.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envio del Acta/Informe de Inspeccidn, correspondiente a la firma
MACON INSTRUMENTAL CIRURGICO INDUSTRIA LTDA,, sita en Avenida Joao Bassi N° 572,
Parque Industrial Ferreira Fernandes - Guarulhos, S&o Paulo, Brasil, realizada por la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA la cual fue remitida por la Direccién de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria con el N° 000247/15, de fojas 18 a 35.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia 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 NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3265/13 el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de
Uso In Vitro, propiedad de la firma MACON INSTRUMENTAL CIRURGICO INDUSTRIA LTDA., sita
en Avenida Joao Bassi N° 572, Parque Industrial Ferreira Fernandes - Guarulhos, Sdo Paulo, Brasil, como
Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2746-16-3

CRB

Digitafly signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12,05 09:57:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIC DE MODE RNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODE RANIZA GION ADMINISTRA TIVA, sorialNumber =CUIT
30715117 564

Date: 2017.12.05 09:57:52 -0300"

[ it [EETREEEY F 13 R Rt



e cie Ty
WVUIACNY ™
103{pgiy SO1NPOI 9P [DUODDY UgIIBI|Q ' .
{RUOIBN 10108110 40210 §
ILNINVIN 018Yd ONVIHYIN ‘wie Q M w, N p O

\

"SONV (s0d) ¢ :z3darlvA 3a 0zvld

N '0SN 010S NN 3 SOJIAIW SOLONAOUd III 24D
'S319VZITLLNIY SOLNIWNUYLSNI I AT D

ALNVOIHEVd

SODIpP9|y S032Npo.d op elLiobaje) obsany ap ased pPepIARDY

:sooipaw sojnpo.d ap obsall ap s/ase|d A s/eliobajed s/aiuainbis s/ef eied (€1/99Z€ oN LYWNY uoisodsiq
Jod epesodiodul TT/0Z DIWD UOIDN|0SIY) UODeILIGe Bp Sedlpdeld seuang se| 8p Sojisinbal sof uod ajdwnd ojuawios|qeiss |3

"ST/£¥T000 :NQIDDIdSNI 3d VLIV

‘jise.dg ~O_-JNA— oes ~WO—.=-.:N=0 - SopukU.lod B.lial.l94 |elil}jsnpur anb.Jed ‘¢/ZS oN

ISseg OeRO[ BPIUSAY US elIS vdLl VINLSNANI OJIDINYID TVLNIWNAULSNI NOJVI :0LISOdIA A VIOAVIOdY1d VINVId
"YALl1 VINLSNANI OJIDANAUID TVLNIWNAULSNI NOJDVIN :OLNITWIDFTGVLST 13d TTVIODOS NOZVY

C9ST :oN O[VOI1

V'S VIDNYUIHD :0dVII4dILY3D 13d 31NVLIOITOS VS3ddiNg

W £T/8T0 :0QVvDIdILyY3D 3d OYIWNN

"WNILNIADYY :314Vd OdV.1SH

(€1/592€ .N LVINNV uoidisodsiq)
"OYLIA NI OSN 3d OJILSONDVIA VivVd SOLONAOYUd A
SOJId3W SO0L1ONAdO0YUd 3d NOIDVIINAVYd 3d SYIILOVid SYNaINE 3d OLNIIWITdWND 3a 0oavlIdird3ao

Sy g Sy s
iy &
vy \.\_\b\\vv Gt ~\\®Q. vz .W\M@W%Q\N\\\h\&&

YNILNIDYY YOITgaNd3d

(LR,



