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D1SPOSICION N° 134 fi

BUENOS AIRES O 9 F EB 2017,

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2060-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médioa; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INBIOMED S.A. con

domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Av. Félix Paz N° 1866, 6°

Ameghino Norte, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba¡ solicita la
I

habilitación y autorización de funcionamiento como EMPRESA FABRIGANTE DE
. I

PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley NO 16.463 Y el

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de' Empresa

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobldo por

MERCOSUR/GMC/RES. NO 21/98, e incorporado al ordenamiento jUrídieb nacional

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

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con lis Buena~
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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 LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma INBIOMED S.A. el CERTIFICADO DE

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRbDUCTOS

MÉDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de aclerdo con

lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición lNMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°.- Habilítase a la firma INBIOMED S.A. con domiciiio legal, planta

elaboradora y depósito sitos en Av. Félix Paz N° 1866, BO Ameghiho Norte,

Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, como EMPRESA FABRIJANTE DE

PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida~ pAntonio Muratore, D.N.!. N° 6.447.807, Farmacéutico, Matrícula
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7191, con domicilio real en Las Vegas N° 846, BO Parque Latino, Ciudad de

Córdoba, Provincia de Córdoba.

ARTÍCULO 4°,_ Extiéndase el Certificado de Inscripción y

,,
AutorizJción de

I
Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL,

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRO'oUCTOS

MÉDICOS VIGENTE", I
. I

ARTICULO 5°,_ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 180 y 182.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de InfJrmación

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

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

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2060-15-0
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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:048j17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:IN8IOMED S.A.
DOMICILIOLEGAL:Av. Félix Paz N° 1866, 8° Ameghino Norte, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Av. Félix Paz N° 1866, 8° Ameghino Norte, Ciudad de Córdoba, Provincia de
Córdoba.
LEGAJONO:
ACTADEINSPECCIÓNN°: 2015j4743-PM-1276 y 2016j5088-PM-2551.

El establecimiento cumple con 105requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMATN° 3266/13) para !a/s siguiente/s categoría/5 y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos
FABRICANTE CR: IV PRODUCTOSMÉDIC05 IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

Iones previstas por la
Ico-

Farm. MARI~NO pABLO MA,tlENTI
Director Nacional

LUGARY FECHA:Ciudad Autón!.'ma de Buenos Aires, 27 ENE2017
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS1 ANOS.
FECHADEVENCIMIENTO: 2 7 ENE2019
DISPOSICIÓNANMATN°: 1 3 4 O 09 FEB 2017

El Qlaz,!L<te_vSl'r:!cimieoto.no-invalida.la.posibilidad-de realizar Verificaciones ce rutina aesPF en cualq
- reglamentación.
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