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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-1245-18-1

 
VISTO el expediente N° 1-47-3110-1245-18-1 del Registro de  esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EDELORO S.A. solicita la Verificación de Cumplimiento de
Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos para la firma THAI NIPOON RUBBER
INDUSTRY PUBLIC COMPANY LIMITED, con domicilio en Calle Factory 2: 789/ 139 Moo 1,
Pinthong, Industrial Estate, Nongkham, Sriracha, Chonburi, 20110, Tailandia, en las condiciones previstas
por la Ley N° 16.463 y la Resolución MERCOSUR GMC N° 20/11 "Reglamento Técnico Mercosur de
Buenas Prácticas de fabricación Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro”
incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia según
consta en el Acta/Informe de inspección N° 2018/4038-PM-807 y la posterior elaboración del
correspondiente Informe Técnico.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma EDELORO S.A. el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Prácticas de Fabricación de Productos Médicos en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13,



propiedad de la firma THAI NIPOON RUBBER INDUSTRY PUBLIC COMPANY LIMITED RYMCO,
con domicilio en Calle Factory 2: 789/139 Moo 1, Pinthong, Industrial Estate, Nongkham, Sriracha,
Chonburi, 20110, Tailandia, como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTÍCULO 2°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certificado. Cumplido,
archívese.
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