"2013 - Afic del Bicentenatio de la Asamblea General Constituyente de 1613"

DisPOsICION N 39 8 @

BUENOS AIREs, U+ JUN 0¥

VISTO el expediente N° 1-47-3632/12-9 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ADOX S.A. solicita la ampliacidn
de rubro de su habilitacién, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa

0\ Fabricante  y/o Importadora de  Productos  Médicos”,  aprobado  por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N° 231I9/02 (T.O. 2004).

Que aéimismo solicita la modificacion de estructura aprobada por Disposicién
3481/10.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa
aplicable. -

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos
Médicos, segun Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el cgmpllmientq
de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N°

2319/02 (T.Q. 2004), y el informe técnico favorable.
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Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N

1490/92 y el Decreto N° 425/1Q.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOQS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 12- Apruébase la modificacién de estructura a ADOX S.A. con domicilio
legal, planta elaboradora y depésito en Cerrito 1225, Iluzaingo,' Provincia de "Byenos
Aires. - .
ARTICULO 2°- Autorizase la ampliacion del rubro a la empresa mencionada en el
Articulo 12 como EMPRESA FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacion conferida en
los Arficulos 1° y 22 de la presente Disposicidn, en el que debera dejarse expresa
constancia de que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ St NO ES
ACOMPARNADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE".
ARTICULQ 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 91 a 93
ARTICULQO B®.- Déjase sin'eiecto la habilitacién conferida por Disposicion N 3481/10.
ARTICULO 8°.- Andtesa; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y

hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, del Certificado de
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Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el

Articulo 3% girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
,haf-(If-f'
EXPEDIENTE N° 1-47-3632/12-9 -
or. OTTO A. ORBINCHER
DISPOSICION N° 3 2 ' 8 g . SUBNTERVENTOR
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‘ ) MINISTERIQO DE SALUP .
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma ADOX. 8.A. con domicilio legal, planta elaboradora y depésito en Certito 1225, Ituzaingé, Provincia de Buenos Adres,
ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTEE JMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS, encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA. l

Expedientes N° 1-47-3632-12-9 , Disposicion N° 3289/13 Legajo N° 259

Buenos Aires, 10 de junio de 2013, - | ,
| l
EL PRESENTE CERTIFICADO Clﬁ\ REGE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

' . |
FABRICACION DE PRODUCTOS ME[?ICOS VIGENTE.

Dra. SILVIA BONI

lefa del Departamento de Registro
ANMAT,
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REPUBLICA ARGENTINA

MERCOSUR

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e lnstifutos
ANMAT
Direccion de Tecnologia Médica
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
(MERCOSUR/GMC/RES. N° 31/97, incorporada por Disposicion ANMAT N° 194/99)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ADOX S.A.

DIRECCION(ES) DE LA{'5) PLANTA(S) O LOCAL(ES):

PLANTA ELABORADORA: Cerrito 1225, ltuzaingo, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCION N°: 4767/12 y 4849/12

AUTORIZACION DE FUMCIONAMIENTO (LLEGAJO ANMAT) N 259

Nl;lMERO DE CERTIFICADO: 0109/13
NUMERO DE EXPED!ENE:BBGSZH 2-9

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificacién del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion (Resolucién GMG/MERCOE»UR FiThd 131/96 incorporada por Disposicion ANMAT N° 698/99) para los siguientes
productos médicos: “FABRICANTE E IMPORTADOR DE EQUIPAMIENTO MEDICO DE VENTILACION
ANESTESIA, BOMBAS IjE INFUSION SISTEMA DE MONITOREO Y FABRICANTE DE SANITIZANTES,
DESINFECTANTES, ESTERILIZANTES Y CAL SODADA".

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 15/MAYQ/2013 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS.

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

PN .
II e ™.
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