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BUENOSAIRES, 2 3 MAR. 2017
I I Il. VISTO el expediente N° 1-47-3110-2045-15-1 del] Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

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

dO~iCilio legal, Planta Elaboradora y depósito sitos en Rio Li~ay N° \1527/31,

biJad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Verificación de cumPIi~iento de
I I •

Buenas Prácticas de Fabricación de productos médicos y Productos para
I !

1

, I '
Diagnóstico de Uso In Vitro para la firma VENOSAN BRASIL LTDA., en las

qon~iciones previstas por la Ley N° 16.463 Y la Resolución MJRCOSUR GMC N°

:h/~2 "Procedimientos comunes para las. inspecciones a ,ds fabric~ntes de
I

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

Ri1arJes"incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N°
I i I

I I I .

3265/13. : '

!. Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

i~tefvención de su competencia, solicitando a través de los c~nales oficiales el
I ' :

enVIO del Acta/Informe de Inspección, correspondiente a la firma VENOSAN
I :

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

Abr~u e Iima- PE CEP: 53.520-810, Brasil, realizada por la Ag1ncia Na~ional de

Jigilancia Sanitaria - ANVISA la cual fue remitida por la Dirección de Rtlaciones

Ihstltucionales y Regulación Publicitaria a fojas 16 a 21. I ]
: ' I

I I
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; Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

ho~h,ativa aplicable.

I
'1I
, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I1 i

~o ;~490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I
I . .
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION¡ NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MéDICA I,,

¡il

I 1[I '
I I

I1 DISPONE: ¡
lR~'ÍCuLO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposición A~MAT NoI3265/13I ' ,
~ICertificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de FabricaCión de Rroductos

1 ,1 ' I
~édiCOS y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, proPi1dad de la firma

VENbsAN BRASIL LTDA. Av. Gov. Nilo Coelho, S/N lote 5 H ~QD. 8 - Distrito
¡ ¡I i i
, , .

Industrial - Abreu e lima- PE CEP: 53.520-810, Brasil, como Empresa Fabricante
I '

de ~llroductos Médicos.
I i I

1 iI .,
ARTlCULO 2°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

1
1

'

Téchica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administra'ción NaCional de
I 11 '! !
I !

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y, I '
hág~:sele entrega de la copia autenticada de la presente [),isposició'n y del

c~rtificado. Cumplido, archívese.

ExP~DIENTE N° 1-.47-3110-2045-15-1
, 1 'I .
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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' 3265/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 009/17 M
EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: DR. LENOX S.A.
LEGAJO N°: 1543
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: VENOSAN BRASIL LTDA.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Av. Gov. Nilo Coelho, S/N Lote 5 H QD. 8 - Distrito Industrial - Abreu e Lima -
PE CEP: 53.520-810, Brasil.
ACTA DE INSPECCIÓN: 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 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:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
FABRICANTE CR: 1 AYUDAS TÉCNICAS PARA DISCAPACITADOS.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autón!?ma de Buenos Aires,1 4 MAR 2017
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS. . .. __. _ .
FECHA DE ,!ENCIMIENTO: 1 4~R~19
DISPOSICION ANMAT N°: 6 .•
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