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Disposicién
Numero: DI-2019-10561-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENGS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-72303449-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente Nro. EX-2019-72303449-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IMA S.ALC. con domicilio legal Palpa 2862
C.A.B.A y Depéosito sito en Lujan n® 2812/20/38, esquina Rio Limay N°® 1965/75/81 Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Solicita la habilitacién y autorizacién de funcionamiento inicial como EMPRESA FABRICANTE E
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 .y el
“Reglamento Técnico relative 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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competéncia, informando que la
firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso
In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua 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°.- Extiéndase a la firma LABORATORIOS IMA S.A.1.C. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, como documento Nro. CE-2019-98506543-APN-DNPM#ANMAT de
acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O.
2004). _ :

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma LABORATORIOS IMA S.A.LC. con domicilio legal sito domicilio legal
Palpa 2862 C.A.B.A y Depésito sito en Lujan n°® 2812/20/38, esquina Rio Limay N° 1965/75/81 Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma LABORATORIOS IMA S.A.LC. serd ejercida
por Fernandes, Alejandra, D.N.I N°: 22.518.643, Titulo: Farmacéutica, Matricula Nacional 12674, con domicilio
real Melian 2789 4to B- C. A.B.A.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma LABORATORIOS 'IMA S.A.LC. el Certificado de Inscripcién y
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO " 5°- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2019-93223762-APN-
DEYRPM#ANMAT :

ARTICULOQ 6°.- Registrese; girese a la Direccion 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 hégasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° EX-2019-72303449 -APN-DGA#ANMAT
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Dightally signed by CHIALE Carlos Alberta
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Lacation: Giudad Auténoma de Buenos Alres

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre
Namero: CE-2020-01553733-APN-DGITXANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-72303449- -APN-DGA#ANMAT LABORATORIOS IMA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N°
2319/02

Certificase que la firma LABORATORIOS IMA S.A.LC., con domicilio legal sito en la calle Palpa N° 2.862 y depésito
sito en la calle Lujan N° 2.812/20/38, esquina Rio Limay N° 1.965/75/81, ambos-en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires;
ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS; encontrdndose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.- . :

EX-2019-72303449-APN-DGA#ANMAT.- Legajo N° 2,533 .-
DI-2019-10561-APN-ANMAT#MSYDS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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Roberto Daniel Sierras

Director

Direccién de Gestién de Informacién Técnica

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Fecnologia
Médica
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- Certificado - Redaccion libre
Niimero: CE-2019-98506543-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Noviembre de 2019

Referencia: Creacion de documento, peticion desde Expediente Electronico EX-2019-72303449- -APN-
DGA#ANMAT .

-

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS P, DIAGNO IN VITR:

(Disposicidon ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 294/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS IMA S.ALC.
DEPOSITO: Lujan n” 2812/20/38, esquina Rio Limay N° 1965/75/81. C.A.B.A
LEGAJO N°:

ACTA DE INSPECCION: 2019/2493-PM-593

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prdcticas 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:
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Actividad IClase,de Riesgo -Cétegoria de Productos Médicos

{
IMPORTADOR JCR:IV PR?)DUCTb ME]?ICO IMPLANTABLE NO ACTIVO
IMPORTADOR |[CR t-ll ' PRODUCT MEDICO DE UN SOLb Uso
IMPORTADOR [CRII-III

PRODUCTOS ELECTROMEDICOS / MECANICOS

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aiios.
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Mariano Pablo Manenli
Jefe I
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