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VISTO el expediente N° 1-47-9216-14-4 del Regis ro

' DISPOSICION V0 63

1]

de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé:dﬁca; Y

~ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON &
MEDICAL S.A. con domicilio legal sito en Mendoza N° 1259, Ciudad Au
Buenos Aires y depdsito sito en la Av. San Martin N° 4751, Florida,
Vicente Lopez, provincia:de Buenos Aires, solici;a la Verificacion de Cus
de Buenas Practicas de Fabricacién de productos médicos y Prjpdt
Diagnéstico de Uso In Vitro para la i_’lirma JOHNSON & JOHNSON C
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE Ltda., en la f; g
prévistas Ap_o‘r‘la Ley N° 16.463 vy la Rgsolucién MERCOSUR GMF
"Procedimientos comunes para las inspecciones a los fabricantes d"e
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro en los Estad
incorporadoe al ordenamiento juridico nacional por Disposicion A
3265/13.

Qué' la Direccién Nacional de Productos Médicos ha
intervenciéon de su competencia, solicitando a través de los canales:.
JG

envio del Acta/Informe de Inspeccion, correspondiente a la firm
PA

JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E ‘COMERCIO DE PRODUTOS
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Ltda., sita en Rodovia Presidente Dutra S/N, Km 154, S&o José dos Ca

Paulo, Brasil, realizada por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

@aspgsnan@w N° Ou 632

mpos, Sdo

- ANVISA

la cual fue remitida por la Direccidn de Relaciones Institucionales y Regulacién

‘Publicitaria con el N° 003469/13, a foja 13.
Qué. la documentacién aportada ha satisfecho los requis

normativa aplicable. |
| | Que se actua en virtud de las facultades conferidas

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello: L
EL ADMI_NISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI‘IO
'DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, propiedad d
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PROIf)L

SAUDE Ltda., sita en Rodovia Presidente Dutra S/N, Km 154,

Campos, Sdo Paulo, Brasil, como Empresa Fabricante de Productos v

i

itos de la

el Decreto

NAL

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3265/13

Productos

TOS PARA
José dos

licos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de :‘Informacic’)n

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracion IN

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al int

A

acional de

eresado y

e la firma .
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hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposic
certificado. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-9216-14-4

DISPOSICION N°©

Dr. ROBERTS Lupp

Subadminlstrador Nacional
AN.M. AT,
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 022/16 M

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
LEGAJO N°: 16 '

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS -
PARA SAUDE Ltda. '

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Rodovia Presidente Dutra S/N, Km 154, Sio José dos Campos, Sdo Paulo, Brasil.
ACTA DE INSPECCION N°: 003469/13

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

Clase de

Actividad !
Riesgo

Categoria de Productos Médicos Subcategoria de Productos Médicos

FABRICANTE | CR: III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. | SUTURAS QUIRURGICAS. -

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autonoma de Buenos Aires, (] 2 ENE 2017 </

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) Afios. T WANET
FECHA DE VENCIMIENTO: (.2 ENE 20 " birecto Naclonal
DISPOSICION ANMAT Ne°: 18 ENE. 201! wﬁggﬁm Méd!j/)




