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OISPoma~ N" 1 8 3 ,

BUENOS AIRES2 7 MAR 2013

VISTO el expediente N° 1-47-19908/12-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AMERICAN IMPLANT S.A. con

domicilio legal en José León Suárez 1359, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, planta

elaboradora y depósito sitos en Cerrito 1079, Ituzalngo, provincia de Buenos Aires

solicita la habilitación y autorización de funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE

DE PRODUCTOS MEDICaS, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el

I "Reglamento Técnico relativo a la .Autorización de Funcionamiento de Empresa

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa 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 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 ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 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°- Habilítase y autorízase el funcionamiento, en los términos de la

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004), a la firma AMERICAN IMPLANT S.A. con

domicilio legal en José León Suárez 1359, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, planta

elaboradora y depósito sitos en Cerrito 1079, Ituzaingo, provincia de Buenos Aires

como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Eduardo

Ezequiel Goldman, D.N.!. NO 17.241.300, farmacéutico, matrícula provincial NO

18.879.

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

en el Artículo 1° de la presente Disposición, en el que deberá dejarse expresa

constancia de que "EL PRESENTE. CERTIFICADO CARECE DE VAUDEZ SI NO ES

ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTEIJ
•

ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 122 a 124.
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ARTICULO5°.- Anótese; por el Departamento de Registro notiñquese al interesado y

hágasele entrega de copia 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.

EXPEDIENTEN° 1-47-19908/12-3

DISPOSICION N°

aro

Dr. OTTO A. OR81NGHER
SUS_INTERVENTOR

A.t'l.M.A.T.



CERTIFICADO DE lNSCRIPCIÓN y,AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSÚWGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

I
MINISTERIO DE SALUD

SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

MERCOSUH REPUBLICA ARGENTINA

Certificase que la firma AMElUCA*INlt'LA.~T SlA. con domicilio legal en José Leon Suarez 1359, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

planta elaboradora y depósito en Cerrito; 1079, Ituzaingó, Provincia. de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento

como EMP1U:SA¡F~,RIC~NTF.J;PjE'il~~ª(jj~ijd.Wº.SÜ\1E1DtCbS~encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN
,'1 -

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, .IMEN'JtOS y TECNOLOGÍA MEDICA.
, i ¡ .

~ 1I
Expediente N° 1-47.19998-12-~l l' Disposicióri N° 1834/13 Legajo N° 2125

Buenos Aires, 03 de abril de i2d 13 -- : '.' .

EL PRESEN~E CEíU~IcÁdo CAIP'E DE: I ALIDEZ SI NO ES ACOMPA~ADO DEL CERTIFICADODE BUENAS PRÁCTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS ME leOS VIGENTE.l' ,

Dra. SILVIA DONI
Jefa del Departamento de Registro

A.N.M.A.T.



MERCOSUR REPÚBLICA ARGENTINA

.Mínísterío dé salúá
.Secretaria df? Poiltlc(:l.f; :ReguládólZ e .7n.rtltutor

Y/ ..JV::JJ1.Yl.:r
Dirección de Tecnología Médica

CERTifICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS pRACTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
(MERCOSURlGMC/RES.'N°31/97, incorporada por Disposición ANMAT N° 194/99)

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: AMERICAN IMPLANT S.A.
D1RECCION(ES)DE LA(!) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
PLANTA ELABORADORA: Cerrito 1079, Ituzaingo, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 4973/13 .
AUTORIZACiÓN DE FUl\ICIONAMIENTO (LEGAjO ANMAT)Nº:
NÚMERO DE CERTIFICJ~DO:0083/13 .,
NÚMERO DE EXPEDIENTE: 19908/12:-3.

El establecimiento cumple con Ilps reqqisitos del documento de verificación del cumplimiento de las Buenas Prácticas de
Fabricación (Resolución GMC/ME$RCOSl{RN° 131/96r incorporada por Disposición I1NMAT N° 698/99) pafa los siguientes
productos médicos: "FABRlrCANTE DE IMPLANTES TRAUMATOLOGICOS, ODONTOLOGICOS e
INSTRUMENTAL". J
AUTORIDAD' SANITARIA E ,ISORA: A.N.M.A.T. '

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE EMISIÓN: 22/MARZO/2013 PLAZO DE VALIDEZ: S (CINCO) AÑOS.

Ing. ROG
¡RECTOR •

Dirección de Tecnología Médic~
A.N.M.A.T. i

aro

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