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VISTO el expediente N° 1-47-3110-1764-15-7 del Registro de
I

Adininistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédiCa; y
"

esta

CONSIDERANDO:
1

Que por las presentes actuaciones la firma INDUSET GLOBAL S.R.L.

con domicilio legal sito en Puan N° 5265, Caseros, partido de 3 dd febrero,
,I '

provincia de Buenos Aires, planta elaboradora y depósito sitos en Coronel
,

I

Pri1gles N° 3736, Caseros, partido de 3 de Febrero, provincia de Buenos Aires

de Empresa Fabricante y/o

pr~Yistas por la Ley N° 16.463

solicita la habilitación y autorización de funcionamiento como EMPRESA
,1 '

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS, en. las colldiciones, I
y el "Reglamento Técnico relativo a la

i

Import~dora deAutorización de Funcionamiento
I

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
I

incdrporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N°'2319/02
"

normativa aplicable.
"

(T.O. 2004).
,1

. Que la documentación aportada ha satisfecho los

1

requisitos
I,

de la

,i
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1I ~£~~~ Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
. . 1 .

inJervención de su competencia, informando que la firma cumple con I~s Buenas
l'

Pr~cticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diag~óstico de
1I . .

UsO In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

1I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas' por el D~creto N°
I i

14~0/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

1I

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL¡
:

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:
i

ARtíCULO 1°.- Extiéndase a la firma INDUSET GLOBAL S.R.L. el CERl1IFICADO
1I , ,1,

DE :CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
, ti ' I

MEDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acu¡erdo con

lo J1I-evisto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N°

231i9/02 (T.O. 2004). I
1
I I '.
, 'AR1

1

ICULO 2°.- Habilítase a la firma INDUSET GLOBAL S.R.L. con domicilio legal. I
sitolen Puan N° 5265, Caseros, partido de 3 de febrero, provincia del Buenos

Airel~, planta elaboradora y depósito sitos en Coronel Pringles N° 3736, Caseros,

./11 1,1

11 2 1,
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DISPOSICIÓN N~

62, 6 3

1

pdr ValeriaARTÍCULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida
,1 ,

partido de 3 de Febrero, provincia de Buenos Aires, como EMPRESA FABRICANTE
1 ,

E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

Dr. ROBER'ft' i..W\;ó
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.

626 3
,1

,

Zannoni, D.N.!. N° 31.303.274, Farmacéutica, Matrícula Provincial Ni 20.339,

conl domicilio real en A. Malaver N° 1146, Haedo, provincia de Buenos Ai'res.
1

ARiÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de
i

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa consta,ncia que

,1 ' -
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANiDO DEL

CE~TIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".
,1

ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 127 a 129.
, 1

ARTIcuLO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infqrmación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nadional de
,1 '

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interfsado y

hág~sele entrega de copia autenticada de la presente Disposición" de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese. !
,1

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1764-15-7

DISJOSICION N°

,1
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N" 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 141/16.
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: INDUSET GLOBALS.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Puan N° 5265, Caseros, partido de 3 de febrero, provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Coronel Pringles N° 3736, Caseros, partido de 3 de Febrero, provincia de Buenos
Aires.
LEGAJO N°:
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2015/3845-PM-1097 y 2016/902-PM-1823.
El establecimiento cumple con 105requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

1 5 JUN. 2016

Cate oria de Productos Médicos
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

Clase de Ries o
CR: 1
CR:1 II

Actividad
FABRICANTE
IMPORTADOR

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 19 de mayo de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHA DE VENCIMIENTO: 19.de mayo de 2018.
DISPOSICIÓN ANMAT N°:" .

6 2 6 3 c. Man
'u r

Dir. ~ac.de
A.N. A,T.

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