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BUENOS AIRES,

o

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

Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

e e v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma J.C. MULLER 5.A. con domicilio
legal en Ricardo Rojas 470, Quilmes, Provincla de Buenos Aires, planta elaboradora y
depdsito sitos en Republica del Libano 1373, Quilmes, provincia de Buenos Aires
solicita la habilitacién y autorizacién de funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE-:
e IMPORTADORA DE PRODUCTCS MEDICOS, en las condiciones previstas por la Ley§
N° 16.463 y el “Regiamehto Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de
Empresa Fabricante 'yfo Importadora de Productos Médicos”, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado ai ordenamiento juridico nacional por;
Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004). :

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable, |

Que la Direcciéﬁ de Tecnologia Médica ha tomade la intervencién de su:
competencia, emitiendo el Certificade de Buenas Pricticas de Fabricacién de:£
Productos Médicos, segln Disposicién ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el!
cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por

Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), y el informe técnico favorable.
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Que se actla en ejerciclo de ias 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 MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Habllitase y autorizase el funcionamiento, en los términos de la
Disp_osicién ANMAT N° 2319/02 (T.C. 2004), a la firma J.C. MULLER S.A. con
domicilio legal en Ricardo Rojas 470, Quilrﬁes, Provincia de Buenos Aireé; planta
elaboradora y deposito sitos en Republica del Libano 1373, Quilmes, provincia de
Buenos Aires como EMPRESA FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS
8 MEDICQOS.

“  ARTICULO 2°.- Establécese que la direccidén técnica seré ejercida por Patricla

Magdalena Esposito, D.N.I. N© 17.055.766, farmacéutica, matricula provincial NO’
13.399.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacion conferida
en el Articulo 1° de la 'preéfente Disposicién, en el que deberd dejarse expresa
constancia de que “"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S1 NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 177 a 179.
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ARTICULO 5°.- Anédtese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y
hdgasele entrega de copla autenticada de la presente Disposicion, del Certificado de
Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado menclonado en el

Articulo 3°; girese @ Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
JTP
EXPEDIENTE N° 1-47-16356/12-7 - o\
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

 MINISTERIO DE SALUD
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, INCORFORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma 1f.C;MIjLLERfSQA. con domicilio legal en Ricardo Rojas 470, Quilmes, Provincia de Buenos Aires, planta elaboradora
en Repuiblica del Libano 1373, Quilmes, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA
FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Expediente N° 1-47-16356-12-7 ' | Disposicion N° 3300/13 - Legajo N° 2131

A
Buerios Aires, 10 de junio de 2013, M '!
EL PRESENTE CERTIFICADD CAREdE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION DE PRODUCTOS MEdICOS VIGENTE.

Dra. SILVIA BONI
Jefa del Departamento de Registro
ANMAT.



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secrelaria de Poltticas, Regulacion e nstifutos
ANMAITT
Direccion de Tecnoloyia Medica

(MERCOSUR!GMCIRE'B N°® 31/97, incorporada por DISpOSICIOI‘I ANMAT N° 194/99)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: J.C. MULLER S.A.
DIRECCION(ES) DE LA(3) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
PLANTA ELABORADORA: Republica del Libano 1373, Quilmes, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCION N°: 4902/13 y 4972/13
AUTOFIIZACION DE FUNCIONAMIENTO {L.EGAJO Al ANMAT) Ne:
NUMERO DE CERTIFICADO: 0104/13
NUMERO DE EXPEDIENTE: - .16356:‘12 7

El establecimiento cumple con r'os requisitos del documento de verificacién del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion (Resolucion GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposicion ANMAT N° 698/99) para los siguientes
productos medicos: “FABR:[CANTE & IMPORTADOR DE BOLSAS PARA DRENAJE, HUMIDIFICADORES Y
MANGUITOS PARA FRESION ARTERIAL”".

AUTORIDAD SANITARIIAE EI“{ISORA: A.N.M.A.T.

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

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