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BUENOSAIRES, O 1 JUL 2016 i
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I

VISTO el expediente N° 1-47-3110-481-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médicat y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SHEIKOMED S.R.L., con
I

domicilio legal y depósito sitos en Av. Corrientes N° 2164, piso 25, I])pto. A,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Verificación de cumplimilnto de

Buenas Prácticas de Fabricación de productos médicos y productJs para

Diagnóstico de Uso In Vitro para la firma NEOORTHOPRODUTOSORTOPfDICOS

StA, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y la Resolución

MERCOSURGMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspeccio)es a los

fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso IIn Vitro

en los Estados Partes" incorporado al ordenamiento jurídico nacio~al por
",

Disposición ANMAT N° 3265/13.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención ide su competencia, solicitando a través de los canales ofi~ialesel
,

envío del Acta/Informe de Inspección y anexos, correspondiente a la firma

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS StA sita en Rua Angelo DlmlngOS
1

607, Cascatinha, Curitiba, Brasil, realizada por la Agencia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria - ANVISA la cual fue remitida por la Dirección de Relaciones
I

Institucionales y Regulación Publicitaria con el NO 25352.574484/2016-35, a foja

45.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

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

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION1L

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase en los términos de la disposición ANMAT N° B265/13 ;

el Certificado de Cumpiimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de P~Oductos !
Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS StA sita en Rua Angelo Domingos

Durigan 607, Cascatinha, Curitiba, Brasil, como Empresa Fabricante de P~Oductos

Médicos.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Na!ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al ¡nte)esadO y
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hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y del

certificado. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-481-15-2

DISPOSICION N°

Dr, HOBEBYG Ioli"
Subadmlnlstr,:¡dor Nacional

A.N.M.A.T.

CRB

{'
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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' 3265/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 008/16 M
EMPRESASOUCITANTE DELCERTIFICADO: SHEIKOMED S.R.L.
LEGAJON°: 1959
RAZÓNSOCIAL DELESTABLECIMIENTO:NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS StA
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Rua Angelo Domingos Durigan 607, Cascatinha, Curitiba, Brasil.
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 25352.574484/2016-35

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para lals siguientels categoríals y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad

FABRICANTE

Clase de Riesao

CR:III

Cateaoría de Productos Médicos

PRODUCTOSMÉDICOSIMPLANTABLE5 NO ACTIVOS.

01 JUL 2016

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 2 de junio de 2016.
PLAZODEVAUDEZ: 2 (DOS) Años.
FECHADE VENCIMIENTO: 2 de juniO de 2016.
DISPOSICIÓN ANMAT N°:

Farm. MARIANO PABLO MANE'NTI
DIrector Nacional
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