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suenos aires, 07 FEB 2017,

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3995/16-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.,
con domicilio legal sito en Suipacha N° 1111, piso 18°, Ciudad auténoma de
Buenos Aires y depédsito sito en Juan José Castelli N° 6701, Munro, provincia de
Buenos Aires, solicita la Renovacién del Certificado de Cumplimiento de|Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de
Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reg;amento
Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°

21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion| ANMAT

N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que el Articulo 2° de la Dilsposicién ANMAT N° 3060/09 esta]blece la
Direccion Técnica de la Farmacéutica Rosana Beatriz Colombo con Matricula
Nacional N° 14016, correspondiendo hacer mencion a la Matricula Provincial N°

16972, por tal motivo resulta propicio rectificar dicho Articulo.
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Que lo expuesto en el parrafo precedente se considera subsanable
en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por
Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia, informando que la firma cumple con las|(Buenas
Pricticas de Fabricacidén de Productos Médicos y Productos para Diagndstico
de Uso In Vitro, en los terminos de la D_isposicic’m ANMAT N° 3266/13.

Que se actlla 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 LA ADMINISTRACION NACIONAI_

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de

Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnédstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S.A.,

habilitada como Empresa Importadora de Productos Médicos.
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ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificade de Cumplimiento de Buenas Pricticas de

Fabricacion de Productos Médicos N° 13264/11-8 emitido el 20 de octL‘Jbre de
2011.

1

ARTICULO 3°.- Rectificase el Articulo 2° de la Disposicién ANMAT N° 3066/09, el
cual quedard redactado de la siguiente manera: *ARTICULO 2°.- Inscribase a la
Farmacéutica Sefiora Rosana Beatriz Colombo, Matricula Provincial N° (16972,
como Directora Técnica de la firma IVAX ARGENTINA S.A., con domicilio en el
articulo precedente, a partir del 22 de mayo de 2009.”
ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos; por mesa de eqtradas de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
hédgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén y del
certificado, contraentrega de! certificadf) original. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3995/16-1
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
AMNMAT.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FAERIC_ACLC’)N DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 343/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: IVAX ARGENTINA S.A.

DOMICILIO LEGAL: Suipacha N° 1111, piso 18°, Ciudad autonoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Juan José Castelli N° 6701, Munro, provincia de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 294

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/4258-PM-2442

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Pricticas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incc_:}'porada p_or Disposicion
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
IMPORTADOR CR: II INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, {) 7 ENF 2017
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) afios.
FECHA DE VENCIMIENTO: (0 2 ENE 2020 . MARIAND PABLS MANENN

/ Director Nazional
DISPOSICION ANMAT N°: Direccitn Nacional de Productos Médieas

128 go7rFes 207 s

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas porla__
reglamentacion; ——
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