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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédiCa; y
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CONSIDERANDO:

,1 Que por las presentes actuaciones la firma ANTAGGER SiR. L., con

domicilio legal y planta elaboradora y depósito sitos en Valentín Góme~ N° 528,
" I

Villa Lynch, provincia de Buenos Aires, solicita la Renovación del Certificado de
I ,1
, ' , I

Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y

ProCJuctospara Diagnóstico de Uso In Vitro, la Habilitación de un Nuevo Domicilio
I I

Legal, de una Nueva Planta Elaboradora y Depósito, y la Baja de Domicilio Legal,

Pla0ta Elaboradora y Depósito habilitados, en las condiciones previstas ~or la Ley

N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcio1namiento

de [Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprolbado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jUrídiCd nacional

porloisPosición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
, I

normativa aplicable. '

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tJmado la

inte~vención de su competencia, informando que la firma cumple con lal Buenas
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Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para D1iagnóstico

d~I'U" lo V"ro, eo '" ",mi'" de " 01""1,,60 ANMAT N" 3266/13. \

11 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Nol1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
1I

11

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO~AL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE: I
ARTÍCULO 10.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, propiedad del la firma
11

I
ANliAGGER S.R.L., habilitada como Empresa Fabricante e Importadora de

11 1

Propuctos Médicos. I
AR-rÍCULO 2°.- Habilítase a la firma ANTAGGER S.R.L. una nueva planta

elaboradora y depósito sitos en José Hernández (Calle 82) N° 4410/14~18, San
I1 I

Martín, provincia de Buenos Aires.

1',ARTICULO 3°.- Establécese a la firma ANTAGGERS.R.L. un nuevo domidilio legal

sito'en Camargo N° 312, ciudad Autónoma de Buenos Aires. I
ARTÍCULO 4°.- Dase de Baja la habilitación del domicilio legal] planta

11 '

elaboradora y depósito sitos en Valentín Gómez N° 528, Villa Lynch, protincia de
, I

Bue~os Aires, establecida mediante según Disposición ANMAT N° 2643/11.
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de .Productosde Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación
I

21617/10-5, emitido el 23 de marzo de 2011.

. :2£Jf/J/lsfY I
ARi!ICULO 5°.- Extiéndase un nuevo Certificado Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejarse expresa consJancia que
I I .

"EL PRESENTECERTIFICADOCA~ECEDE VALIDEZ SI NO E,SACOMPA~ADO DEL

CEP-TIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOSVIGENTE".
I .

ARTÍCULO 6°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de
. I

Funcionamiento de Empresa emitido el 14 de noviembre de 2012 y el Certificado

M I'd" °e ICOS N
1

Cumplido, archívese.
I

ARTÍCULO 7°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 94 a 96.
, I

AR~ICULO 8°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inf10rmación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nal:ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inteJesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPosiciónl de los.
I 1

certificados y planos aprobados, contraentrega de los certificados oHginales.

I
EXPEDIENTEN° 1-47-3110-4826-16-2

I
Dr. ROBERTO LEVE
Suliladmlnlstrador Nacional

A.N.M,A,T.

I ,

DISPOSICION N°

CRB¡

3



REPÚBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N" 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 347/16.
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ANTAGGERS.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Camargo N° 312, ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: José Hernández (Calle 82) N° 4410/14/18, San Martín, provincia de Buenos
Aires.
LEGAJO N°: 1987
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2016/4524-PM-2472 y 2016/5028-PM-2542.

EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.CR: 1

FABRICANTEE CR: 1
IMPORTADOR

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Ois osición ANMAT N° 3266/13 ara lals si uientels cate oríals y cIaseis de ries o de productos médicos:
Actividad Clase de Ries o Cate oría de Productos Médicos Subcate oría de Productos Médicos

A medida.
AYUDASTÉCNICAS PARADISCAPACITADOS.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autón~ma de Buenos Aires, O 2 ENE 2017
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS. fa,
FECHA DE VENCIMIENTO: O 2 ENE 2019 Director Nacional

DISPOSICIÓN ANMAT N°: O 73 19 ENE~l~ '_. DI"cclónNoclo~l~e~o:ucIOSMédroos '._ _ _

_ELplazo_de_vencimier:lto-flG-invalida-Ia POsibilidad-d~"<l1iZar\7erifiCaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación_
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