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VISTO el expediente N° 1-47-3110-2237-14-1 del Regis

|Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia M

CONSIDERANDO:

|
| CARRIZO, con domicilio legal y depésito sitos en Lavalleja N° 11

|
Practicas de Fabricacion de productos médicos y Productos para D

DISPOSIGIONN® & ¢ @

BUENOS AIRES, § § MAR, 2

Que por las presentes actuaciones la firma DANIE

ENOVABLES” |

|
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017 |
|

stro de  esta’
|

édica; v

L EDMUNDO

70, COFICO

|
provincia de Cordoba, solicita la Verificacion de Cumplimiento de Buena$
. 4

iagnostico dq!;‘

Uso In Vitro para la firma BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTI

las condiciones previstas por la Ley N°® 16.463 y la Resolucién ME

CA LTDA., et:w

RCOSUR GMC
|

N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a los H
Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro ¢

Partes” incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposic

3265/13.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos

intervencion de su competencia, solicitando a través de los cana

envio del Acta/Informe de Inspeccién, correspondiente a la firma

ha tomado

abricantes die

:n los Estados

Q

6n ANMAT N

a

les oficiales el

BIODINAMIGA

4350, Ibipora, Brasil, realizada por la Agehcia Nacional de Vigilan
ANVISA la cual fue remitida por la Direccion de Relaciones In

Regulacién Publicitaria de fojas 13 y 20 a 27.
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QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. con domicilio en Rua Ronat Walter Sodre ,

cia Sanitaria

stitucionales
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Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

l

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decretof

”

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por elio:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 3265/13

el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion |[de Productos
Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. con domicilio en Rua Ronat
|

‘Walter Sodre , 4350, Ibipora, Brasil, como Empresa Fabricante de Productos

Médicos.
ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de

 Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al |interesado y
|

hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién y del

certificado. Cumplido, archivese.

' EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-2237-14-1

DISPOSICION N°
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMEROQ DE CERTIFICADO: 006/17 M

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: DANIEL EDMUNDO CARRIZO
LEGAJO N°: 814

RAZON SOCIAL DEL ESTABLEC’IMIENTO: BIODINAMICA QUiMICA E FARMACEUTICA LTDA.
PLANTA ELABORADQRA Y DEPOSITO: Rua Ronat Walter Sodre, 4350, Ibipora, Brasil.
ACTA DE INSPECCION: S/N, a fojas N° 13y 20 a 27 de Expte. N° 1-47-3110-2237-14-1.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por
Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
FABRICANTE CR:IyII PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ] 3 MAR 2017
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: ( 3 MAR 2019
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