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Disposicién
Numero: DI-2019-10533-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2018-48671960-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente Nro. EX-2018-48671960 APN-DGA#ANMAT del Reglstro de esta Admlmstracmn Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERAL MED SOCIEDAD ANONIMA con domicilio legal sito en
Rawson Nro. 1179, Merlo, Provincia de Buenos Aires y depésito sito en AV, Santa Rosa Nro. 2176, Ituzaingo
Provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliacién de Rubro y la Renovacién del Certificado de las Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, 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 de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion ANMAT Nro. 7450/13 como Importadora
de Productos Médicos en las condiciones previstas por Disposiciones’ ANMAT N° 2319/02.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello: _



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

ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In .Vitro, propiedad de la firma FEDERAL MED
SOCIEDAD ANONIMA. Habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos y Productos para Diagnodstico de Uso In Vitro, Nro. CE-2019-103809163-APN-
DFVGRM#ANMAT propiedad de la firma FEDERAL MED SOCIEDAD ANONIMA, en el cual se incluira lo
establecido en el Articulo 1ro de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma FEDERAL MED SOCIEDAD ANONIMA Sera
ejercida por Riny Zulema Barrios Loiza, Farmacéutica Matricula Nacional N° 14.656 y Provincial N° 21.532.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos
Meédicos Nro. 199/13, emitido el 08 de Noviembre de 2013,

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicién, de los certificados y planos oficiales aprobados,
contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE Nro. EX-2018-48671960-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccidn libre

Numero: CE-2019-103809163-APN-DFVGRM#ANMAT

. CIUDAD DE BUENOS AIRES
| Jueves 21 de Noviembre de 2019

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

ERTIFICADO D PLIMIENTO D PRACTICAS DE FAB ION D
: TOS MEDI o

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENT—INA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 311/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: FEDERAL MED SOCIEDAD ANONIMA. |
DOMICILIO LEGAL: Rawson Nro. 1179, Merlo, Provincia de Buenos Aires.

DEPOSITO: AV, Santa Rosa Nro. 2176, Ituzaingo, Provincia de BucnoslAires.

LEGAJO N°: 2148

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/2421-PM-577 - 2019/2422-PM-578

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Pricticas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de
productos médicos: .




Actividad Clase de Categoria de Productos Médicos

Riesgo

PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES
CR: Ly 1V  NO ACTIVOS.

: PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO
IMPORTADOR| CR: A IN VITRO. -

CR: I’I 5 1Y) pRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aiios.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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