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DISPOSIC,ON N' 3 2 8 9

BUENOS AIRES, U \ JUN 1013

VISTO el expediente W 1-47.3632/12.9 del Registro de esta Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AOOX S.A. solicita la ampliación

de rubro de su habilitación, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa

Fabricante y/o Importadora de Productos MédiCOS", aprobado por

MERCOSURlGMC/RES. W 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT W 2319/02 (T,O. 2004),

Que asimismo solicita la modiftcación de estructura aprobada por Disposición

3481/10.

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la nonnativa

aplicable.

Que la Dirección de Tecnología Médica ha tomado la intervención de su

competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos

Médicos, según Disposición ANMAT N° 194/99, con lo que se acredíta el cumplimiento. .

de lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Dísposición ANMAT N°

2319/02 (TO. 2004), y el ¡ntorme técnico tavorable.
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Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N~

1490/92 Y el Decreto N' 425/10,

Por ello:

El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOlOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1',- Apruébase la modificación de estructura a ADOX SA con domicilio

legal, planta elaboradora y depósito en Cerrito 1225, Ituzaingo, Provinci~ de Buenos
. . ""

Aires.

ARTICULO 2°_ Autorizase la ampliación del rubro a la empresa mencionada en el

Artículo l' como EMPRESA FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MÉDICOS,

ARTICULO 3°._ Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorización conferida en

los Artículos 1o y 2Q de la presente Disposición, en el que deberá dejarse expresa

constancia de que "El PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES

ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTiCAS DE FABRICACiÓN DE

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE",

ARTICULO 4',_ Acéptanse los planos oficiales obran!es de fojas 91 a 93

ARTICULO 5º,. Déjase sin efecto la habilitación conferida por Disposición N93481/10.

ARTICULO 6",* Anótese; por el Departamento de Registro notiffquese al interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, del Certificado de

•
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Buenas Prácticas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el

Artículo 30
; gírese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivase

PERMANENTE.

EXPEDIENTE W 1-47-3632/12-9

DISPOSICION N° 3 2 8 9
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OT. OTTO A. ORSlNCBER
SUB'INTERVENTOR

A.N..M.4.T.



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEJ>ICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 2I198, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N' 2319102

Certificase que la firma ADOX S.A. con domicilio legal, pltmta elaboradora y depósito en Cerrito 1225, Ituzaingó, Provincia de Buenos Aires,

ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMI'RESA FABJlJCAlli'ÍE' EIMI'ORTADORA'DE PRÓDlicTÓS

MltDlCOS, encontrándose inscripta en el Registro dc esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGíA MEDICA. I
I

Legajo N' 259Disposición N° 3289/13
: I

ExpedientesW 1-47-3632-12-9 j J
Buenos Aires. 10 de junio de 2013. R

I [ I I

EL PRESENTE CEll.TIFICADO CURE :E DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE

FABRICACIÓN DE PRODUCTOS ~EJICOS VIGENTE,
! !

Dra. SILVIA BON!
Jefa del Departamento de Registro

A.N.M.A.T.
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MERCOSUR REPÚBLICA ARGENTINA

•:Mínísteríodé Jaiúá
Secrdaria dé Po/ltícar; :J(eguf{;¡clón e lil.ftitutos

5LN::M.A. r.
Dirección de Tecnoloflía Médlca

CERTll'lClI.DO DE CUMPUMIENTO. pE L4~ BUENAS PRAcTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
(MERCOSURlGMCfRES. N" 31197, incorporada por Disposición ANMAT N' 194/99)

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ADOX S.A.
DIRECCION(ES) DE LA!!:;) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
PLANTA ELABORADORA: Cerrito 1225, Ituzaingo, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCiÓN I~O:4767/12 y 4849/12
AUTORIZACiÓN DE FUNCIONAMIENTOiLEGAJO ANMAT) Nº: 2511
NÚMERO DE CERTIFICADO: 0109/13
NÚMERO DE EXPEDIENTE: 3632/12-9---mi. '" _
El establecimiento cumple c(¡)nfos requisitos del documento de verificación del cumpNmiento de las Buenas Prácticas de, .
Fabricación (Resolución GMG/MERCOSVRN° 131/96, incorporada por Disposición ANMAT N° 698/99) para los siguientes
productos médicos: "IFABRICANTE E IMPORTADOR DE EQUIPAMIENTO MÉDICO DE VENTILACIÓN,
ANESTESIA, BOMB~.S DE íNFUSIÓN, SISTEMA DE MONITOREO y FABRICANTE DE SANITIZANTES,
DESINFECTANTES, E'Sn:'RILIZANTES y CAL SODADA".

I,
AUTORIDAD SANITJ\RIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECtlA DE RENOVACION: lS¡MAYO¡2013 PLAZO DEVALIDEZ: S (CINCO) AÑOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en [as situaciones previstas por la
reglamentación

JI
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