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esta Administración Naciohal de
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,
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VISTO el expedíente W 1-47-3110-420-15-1 del Regístro de
Metlícamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

i
i
i
,

CONSIDERANDO:
i,

Que por las presentes actuaciones la fIrma OSTEOLIFE S.R.L., con domicilio legal sito en Av. BelgJ}lno N,
o 3031, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Av. Belgrano W 2988 y N°3031, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, solicita la VerifIcación de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabribación
de productos médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro para la fIrma MDT INDUSTRIA
COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A., en las condiciones previslas por
la Ley N° 16.463 y la Resolución MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comuneS pÁra las
insHecciones a los fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitr0len los
Estados Partes" incorporado al ordenamiento jurídico nacicmal por Disposición ANMAT N° 3265/13.

, . I, :
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, solicitando
a través de los canales ofIciales el envío del Acta/Informe de Inspección, correspondiente a la fIrmalMDT .
INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A., sita en A{,enida
Bra~il N° 2983, Distrito Industrial, Rio Claro, Brasil, realizada por la Agencia Nacional de VigÜancia
Sanitaria - ANVISA la cual fue remitida por la Dirección de Relaciones Institucionales y Reghlación,

Publicitaria con el W 002568/16, de foja 22.
I

Que! la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que! se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 10I del 16 de
diciembre de 2015.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
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I DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,
I

, DiSPONE:,
I ,

ARTICULO 1°._ Extiéndase en los términos de la Disposición ANMAT N° 3265/13 el Ccrtificado de
Cumplimicnto dc Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnó~tico de

I ,',

Uso [n Vitro, propiedad de la firma MDT INDUSTRIA COMERCIO [MPORTACAO E EXPORTACAO,
DE IMPLANTES 'S.A., sita en Avenida Brasil N° 2983, Distrito Industrial, Rio Claro, Brasil, como
Eip~esa Fabricante de Productos Médicos. I .
ARTICULO 2°._ Rcgistrese; girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efec!os; por
m¿sa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
nolifiquese al interesado y hágase le entrega de la presente Disposición y del certificado. Ctkplido,
ardhívese.
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EXiPEDiENTE W 1-47-31[0-420-15-1
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Diglta!ty sig~ by LEOE Rllborto LuIs
Otilo: 2018.01.02 09:03:05 AAT
loclIl!on: Ciudad Autólll)lflll de Bl.'MOlI AIres,

Roberto Luis Lcde
Sub~dministrndor
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tccnologla
MédIca
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REPÚBLICA ARGENTINA

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N° 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 019/17 M
EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: OSTEOLIFE S.R.L.
LEGAJO N°: 940
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Avenida Brasil N° 2983, Distrito Industrial, RioClaro, Brasil.
ACTA DE INSPECCIÓN: 002568/16

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesqo Cateqoría de Productos Médicos
FABRICANTE CR: III PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
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IANO PABlO MANENTI

Dlredor Nacional
Dlrecd6n N••••• I dt Productos M6dic"
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