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DISPOSICIÓN N° J 169

BUENOS AIRES, 06 FEB. 2011
ji

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1926-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones la firma OFCOR slL. con

domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Av. Fuerza Aérea ro 4642,

Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, solicita la habilitación y autorización

de funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS, en

las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo

a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Import~dora de
'i

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. NO 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° .2319/02

(T.O.2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los
i

requisit~s de la
i

normativa aplicable. . I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con laJ Buenas
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Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

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

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACION NACIO AL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma OFCOR S.R.L. el CERTIFIGADO DE
. . I

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABR1CACION DE PRGlDUCTOS

MÉDICOSy PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acJerdo con'

lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento apro~adOpor Disposición JNMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma OFCOR S.R.L. con domicilio legal, planta

elaboradora y depósito sitos en Av. Fuerza Aérea N° 4642, Ciudad de bórdOba,
. I

Provincia de Córdoba, como EMPRESAFABRICANTEDE PRODUCTOSMEQICOS.,

ARTÍCULO 3°,- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Fernando

Ezequiel Alonso, D.N.!. N° 29.283.871/ Ingeniero Industrial, Matrícula JrOVinCial

2



CISPQSICIÓN N°

.5:::v/auá a£ Y~Ca';~m:G'<v&~

" ..Y:;..;&/UÚ!;

I
- ,1

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES",

I

11~9¡

N° 29283871, con domicilio real en San Lorenzo N° 316, 100 Al
I

Ciudad de

Córdoba, Provincia de Córdoba.

ARTÍCULO 40._ Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constahcia que

"EL PRESENTE CERTIFICADO CA~ECE DE VALIDEZ SI NO E,SACOMPAÑtDO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".

ART~CULO 50
._ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 275 a 271'

ARTICULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración NacIonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interJsadO y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1926-15-7

DISPOSICIÓN NO

CRB
1169

Dr. CARLOS CHIALE
AdmInistrador NaoJOAlII

Á,.It,.acr •.•••~.
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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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:055/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:OFCORS.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Av. Fuerza Aérea N° 4642, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Av. Fuerza Aérea N° 4642, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
LEGAJON°:
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2016/3357-PM-2313
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 Clasede Riesgo Categoría de ProductosMédicos

FABRICANTE CR:I PRODUCTOSMÉDICOSOFTÁLMICOSYÓPTICOS.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 27 ENE 2017
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADE\{ENCIMIENTO: 27 ENF 2019
DISPOSICIONANMATN°: 1 t 69
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