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BUENOSAIRES,O" JUN 2013 ,
•

VISTO el expediente N° 1-47-16356/12-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédIca; y

CONSIDERANDO:
",
"I

Que por las presentes actuaciones la firma J.C. MULLERS.A. con domlc!llo

legal en Ricardo Rojas 470, Quilmes, Provincla de Buenos Aires, planta elaboradora y

depósito sitos en Republica del Ubano 1373, Qullmes, provincia de Buenos Aires
¡

solicita la habilitación y autorización de funcionamiento como EMPRESAFABRICANTE,¡
e IMPORTADORADE PRODUCTOSMEDICaS, en las condiciones previstas: por la Ley~

N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la AutorizacIón de Funcionamiento de

Empresa Fabricante 'vio Importadora de Productos Medicas", aprobado por

MERCaSUR/GMCjRES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por;

Disposición ANMAT NO 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que ra Dirección de Tecnología Médica ha tomado la intervención de su:
t

competencIa, emitiendo el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación de;,
Productos Médicos, según Disposición ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el

cumplimiento de lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por'

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), y el informe técnico favorable.
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Que se actúa en ejerclcl0 de las facultades conferIdas por el Decreta NO

1490/92 Y el Decreto N° 425/10,

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_ Habllítase y autorízase el funcionamiento, en los términos de la

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), a la firma J.C. MULLl:R S.A. con'

domIcilio legal en Ricardo Rojas 470, Quiimes, ProvIncia de Buenos Aires, planta"

elaboradora y depósito sitos en Republica del Líbano 1373, Quilmes, provincia de

Buenos Aires como EMPRESA FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEDlCOS,

ARTICULO 2°.~ Establécese que la dirección técnica será ejercida por Patricia

Magdalena Esposito, D.N.!. NO 17.055.766, farmacéutica, matrícula provincial NO'

13.399,

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

en el Artículo 1° de la 'pres"ente DiSposIción, en el que deberá dejarse expresa

constancia de que "EL PRESENTE CERTlFICAbO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES

ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

ARTICULO4°._ Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 177 a 179.
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ARTICULO 5°._ Anótese; por el Departamento de Registro notifíquese al interesado y

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

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

Artículo 3°¡ gírese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archívese

PERMANENTE,

EXPEDIENTE N° 1-47-16356/12-7

DISPOSICION N°

aro

Dr., eTTO A. ORSINGHF.R
SUB-INTERVENTOR
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MERCOSUR REPUBLlCA ARGENTINA

6
MINISTERIO DE SALUD

SECRETARiA DE POLÍTlCAS, REGULACIÓN E INSTlTUTOS
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDlCAMENTOS, ALiMENTOS y TECNOLOGÍA MEDlCA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN YAUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21198, INCORPORADA POR DlSPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la finna ~l.C~M1ÍLLE:R~S~A.con domicilio legal en Ricardo Rojas 470, Quilmes, Provincia de Buenos Aires, planta elaboradora
en República del Líbano 1373, Quilmes, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRE,SA

FABRICANtE ~: liVIl1l'>Rt"¡¡)oM;riic PR6Il,UCTOS MEDlCOS, encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACiÓN

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MEDICA.

Expediente N° 1.47.16356-12-7 I Disposición N° 3300/13 Legajo N° 2131
: I

Buertos Aires, 1Od~:junio de zq13. ",:~¡' 1
1

:

EL PRESENTE CEltTIFICADO cA'REdk DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE
'1 ' •

FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Dra. SILVIA DONI
Jefa del Departamento de RegIstro

AN.MAT.
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.JJ1ínísft!río de satittf
.~eae!arfa dé Poilticas, :RcgllÍtldón eInstituto_\'

.5'LN:.M.Jf. 2~
Dirección de Tocnolo~J¡a Médica

~ERIIFt~~º D" gUMP!JMIENTo.!I], !-/\I; BUENASPRÁCTIC~S!lE !,ABR!CAC!!l~ DEPRODUCTgSMÉDICOI;
(MERCOSURlGMC/RES.N" 31/97, incorporada por Disposición ANMATN' 194/99)

1_ ===_mm
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: J.C. MULLER S.A.
DIRECCION(ES} DE LA{8j PLANTA(S) O LOCAL(ES}:
PLANTA ELABORADORA: Republica del Líbano '1373, Quilmes, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCiÓN N": 49021,13y 4972113
AUTORIZACiÓN DE FU~ICIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) N.:
NÚMERO DE CERTIFICADO:01()4/13 .
NÚMERO DE EXPEDIEN~163S6/12-7

El establecimiento cumple cón lbs requisitos del documento de verificación del cumplimiento de las Buenas Prácticas de, ,
Fabricación (Resolución GM(:fMERCOSURN° .131/96, incorporada por Disposición ANMAT N° 698/99) para los siguientes
productos médicos: "FI~BRICANTE e IMPORTADOR DE BOLSAS PARA DRENAJE, HUMIDIFICADORES y, ! I , I ,

MANGUITOS, PARA PRE~'IOi ARTERIAL".

AUTORIDAD SANITJI,RIA: EJISORA: A.N.M.A.T.
I ,

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE EMISIÓN: 07/MAYO/2013 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) AÑOS.

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