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Disposicion
Namero: DI-2019-5645-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Julio de 2019

Referencia: EX-2018-65516318-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente EX-2018-65516318-APN-DGA#ANMAT MEDIBEL S.A. del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDIBEL S.A. con domicilio legal y depdsito sitos en la calle
Dr. Nicolds Repetto N° 1656, Dpto. 3, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, solicita la Habilitacion de un
Nuevo Deposito, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento 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 la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma MEDIBEL S.A. un nuevo depdsito sito en la calle Dr. Nicolas
Repetto N° 1633/1645, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.



ARTICULO 2°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos como documento CE-2019-60708777-APN-DNPM#ANMAT y un nuevo Certificado
de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa a la firma MEDIBEL S.A., en referencia a lo
establecido en el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa,
extendido el 29 de octubre de 2008 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion
de Productos Medicos N° 292/16 emitido el 25 de octubre de 2016, ambos extendidos mediante
Disposicion ANMAT N° 6549/15.

ARTICULO 4°.- Acéptense los planos que figuran como documento IF-2019-20814439-APN-
DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE EX-2018-65516318-APN-DGA#ANMAT
CRB

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.16 09:05:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
SSSSS INumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.07.16 09:06:00 -03'00"



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2019-60708777-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Julio de 2019

Referencia: Cert BPF MEDIBEL S.A.

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 173/19
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MEDIBEL S.A.
DOMICILIO LEGAL.: Dr. Nicolas Repetto N° 1656, Dpto. 3, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

DEPOSITOS: Dr. Nicolas Repetto N°1633/1645 y N° 1656, Dpto. 3, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

LEGAJO N°: 1208
ACTA DE INSPECCION N°: IF-2019-20813991-APN-DFVGRM#ANMAT
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucién

GMC 20/11 incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y
clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad g:zggode Categoria de Productos Médicos Subcategoria
CR: 11V IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES [SUTURAS
Y IVINo AcTIVOS. QUIRURGICAS

CR:1yll |JPRODUCTOS MEDICOS OFTALMICOS Y OPTICOS.

CR: Il PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA
' IDIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

IMPORTADOR|CR: Il PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.

ﬁ?z L 11Y lbRODUCTOS ELECTROMEDICOSIMECANICOS.




CR: | INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

S'fv I 1 MerobuUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

FECHA DE VENCIMIENTO: 25 de octubre de 2019.

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