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DISPOSICION N° < 8 6 ﬂ

BUENOS AIRES, 2 j MAR. 2017
|

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2045-15-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: }

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LENOX S.A., con

dOI’ll'liCiliO legal, Planta Elaboradora y depdsito sitos en Rio Limay N° i1527/31,

Ciugad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Verificacién de|Cumplimiento de

Buenas Practicas de Fabricacion de productos médicos y Productos para

Diaci:;néstico de Uso In Vitro para la firma VENOSAN BRAS'IL LTDAf en las

|
(':on‘dlcmnes previstas por la Ley N° 16.463 y la Resolucion MERCOSUR GMC N°

:?2/12 "Procedimientos comunes para las.inspecciones a los fabncantes de

Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro en los Estados

Pa ‘ies" incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N°
; |

{ ! |

3265/13.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

ntervencién de su competencia, solicitando a través de los canales oficiales el

b
i

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

BRASIL LTDA. Av, Gov. Nilo Coelho, S/N lote 5 H QD. 8 - Distrito Inc}lustriai -
A}«brc{au e lima- PE CEP: 53.520-810, Brasil, realizada por la Agencia Nafc:ional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA la cual fue remitida por la Direccién de Relaciones

—

hstitucionales y Regulaciéon Publicitaria a fojas 16 a 21.
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: Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

N | |
hormativa aplicable. | |
¥ |

!

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
| .

11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. | '

| Por ello: l

1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION] NACIONAL
| | 1

| DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

‘ DISPONE: i
%RTiCULO 1°,- Extiéndase en los términos de la Disposicion AI\!IMAT N°!3265/13
él Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Ffroductos
Nilé(ilicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, propiledad della firma

VENOSAN BRASIL LTDA. Av. Gov. Nilo Coelho, S/N lote 5 H'QD. 8 - Distrito
|

I|£‘1dL!JstriaI - Abreu e lima- PE CEP: 53.520-810, Brasil, como Empresa Fabricante

dle I%'roductos Médicos. : ,

A?RTifCULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gesti()nI de Infc;rmacién

Tiécr?ica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administra:cién Naciional de
l

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese :al interésado v
h%:’:g?_sele entrega de la copia autenticada de la presente Diisposicié;n y del
ceIrtirficado. Cump.lido, archivese. i
EXPEDIENTE N° 1-+47-3110-2045-15-1 |
D!ISI;"OSICI(')N e 28 6 ﬁ
CF!{Bi ‘

|
i 2

! .

Or. ROBEQTY LEDE
Subadminlstrador Naclenal
A N.M. AT




REPUBLICA ARGENTINA

Monistnis b St o
" Sretri e Ptons Fgatvin 0 Sruitutes
— T T T AT
Drnonsiirs Noiorat s totis Mo

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRAC'I:ICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 009/17 M

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: DR. LENOX S.A.

LEGAJO N°: 1543

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: VENOSAN BRASIL LTDA.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Av. Gov. Nilo Coelho, S/N Lote 5 H QD. 8 - Distrito Industrial - Abreu e Lima -
PE CEP: 53.520-810, Brasil.

ACTA DE INSPECCION: S/N, a fojas N° 16 a 21 de Expte. N° 1-47-3110-2045-15-1.

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 siquiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
FABRICANTE CR: 1 AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténgma de Buenos Aires,
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 1 4 WAR 2019

DISPOSICION ANMAT N°:
61 2 3 MAR. 2017
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