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DISPOSICION N° ~111 8 ~

BUENOSAIRES, O 6 FEB 20Y

VISTO el expediente Ni 1-47-3110-2576/16-6 del Re9istJ

1
ode esta

Administración Nacional de Medicam~ntos,Alimentos y Tecnología Médi .a; y

I,
I

CONSIDERANDO: . I
Que por las presentes actuaclOnes la firma OXIDIAL S.R.L. conI .

domicilio legal en Rosales N° 8246, Mar del Plata, provincia de sueros Aires"

planta elaboradora y depósito sitos en Indaleclo Gómez N° 3810, Villa Lynch,

Provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro y RenoJación del

Certificado de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos !édiCOS y

Productos para Diagnóstico de Uso ~n Vitra, en las condiciones previslas por la

Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la AutoriJación de
I

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos:Médicos",

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.NO 21/98, e incorporado al ordJnamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante

1

normativa aplicable.

Disposición ANMAT N° 5762/14 como empresa Fabricante e Importadora de, I
Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposición 2319/02:.

Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUiJitos de la

I
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Que la Dirección

intervención de su competencia.

Nacional de Productos Médicos ha tomado la,

ANMAT N° 6308/14.

2

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

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.
I

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL'DE LA ADMINISTRACION NACION L

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

1
Uso In Vitro, propiedad de la firma OXIDIAL S.R.L., habilitada como EMPRESA

FABRICANTE E IMPORTADORADE PRODUCTOSMÉDICOS mediante DiS~osición

¡
ARTÍCULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y ProdUct~s para

Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma OXIDIAL S.R.L., en el cuál se

incluirá la Autorización conferida en el Artículo 10 de la presente Disposición.
, I

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 68/14 emitido el 4 ~e julio dL 2014 J

mediante Disposición ANMAT N° 6308/14.
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ARTÍCULO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de j entradas de la Administración NJcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intJesado y
I

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y del

certificadol contraentrega del certificado original. Cumplido, archívese. I
EXPEDIENTENO1-47-3110-2576/16-6

I
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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.
NÚMERODE CERTIFICADO:004/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:OXIDIAL S.R.L.
DOMICIUO LEGAL: Rosales N° 8246, Mar del Plata, provincia de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Indalecio Gómez N° 3810, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1985
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2016/2996-PM-2246.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266113) para lals siguientels categorials y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
FABRICANTE CR: III y IV PRODUCTOSMÉDICOSDEUN SOLOUSO.

CR: J, II, III Y IV PRODUCTOSMÉDICOSDEUN SOLOUSO.
IMPORTADOR

PRODUCTOSELECTROMÉDICOSI MECÁNICOS.CR: III

ENE 2017LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 2 5
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS} AÑOS
FECHADEVENCIMIENTO: 25 ENE2019
DISPOSICIÓNANMAT N°: 1 1 8 3 O 6 FEB 2017 Farm. MARIANO PABLO MANENTf

Director Nacional ,.
. . .. ..~ _ .' . __._"_. ,". __ .~ --:-- ~.DjreccrónNaclom¡ldePrQd¡¡Cl0sMédko'.

El plazo de venCimiento no Invalida la POSibilidad de reahzar VerifiCaCIones de rutina de BPF en cualquier mamen ,--en las...sduac.l9nesprevistas po la
reglamentación.
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