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Disposicién

N

Nimero: DI-201 8-2260-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-311 0-68-17-0 1‘

VISTO el expediente N° 1-47-3110-68-17-0 del Registro de  esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ‘

b

CONSIDERANDO:

domicilio en Lot 591 & Lot 594, Persiaran Raja Lumu; Pandamaran Industrial Estate 42000 Port Klang,
Selagnor” Darul Ehsan, Malasia, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y la Resolucién
MERCOSUR GMC N° 20/11 "Reglamento Técnico Mercosur de Buenas Practicas de fabricacion
Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro” incorporado al ordenamiento Juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 3266/13. i‘

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia segun
consta en el Acta/Informe de inspecciéon N° 2018/1576-PM-313 de fojas 106 a 131, y la posterior
claboracion del correspondiente Informe Técnico de foja 202.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

AN

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma KOPELCO S.A. el Certificado de Cumplimiento de Bucnus
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

W



N\

propiedad de la firma INNOLATEX SDN BHD, con domicilio en Lot 591 & Lot 594, Persiaran Raja
Lumu; Pandamaran Industrial Estate 42000 Port Klang, Selagnor Darul Ehsan, Malasia, como Empresa
Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de®entradas de Ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado. Cumplidod
archivese. !

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-68-1 7-0
CRB

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date; 2018.12,04 17:29:52 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracin Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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GDRE
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@=MINISTERIO DE MODERNIZACION., OU=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber=CiT
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Date: 2018.12.04 17.29:56 .03'00°
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