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VISTO el ¿i-pediente W 1-47-3110-2678-18-2 del Registro de
MedicamentÓs, Alimentos y Tecnología Médica; y
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CIUDADDE BUENOSAIRES
Miércoles20 de Marzo d, 2019
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Número:
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CONSIDIERfNDO:

Que por las/~resentes actuaciones la firma PANELES DE CABECERA TH S.R.L., con dJmicilio legal
sito en 'íillaroel N° 5644, Villa Ballester, Provincia de Buenos Aires, Planta Elaboradora y Deposito sito

en VillaroellN° 5644, Villa Ballester, Provincia de Buenos Aires, solicita la Renovación dtHCertificado
de Cumplim1~nto de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos par~ Diagnóstico
de Uso In Vfitro, y el Cambio de Dirección Técnica, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el
"ReglamdntÓITécnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora
de Producto~' Médicos", aprobado por MERCOSURlGMC/RES. N° 21/98, e incorporado al brdenamiento
jurídico nacibnal por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). I

Que la d~cu~entación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. 1\
Que la Diredción Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, informando
que la firlna![cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos Y' Productos para
Diagnóstico ¡de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. , I

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

I "
I [Por ello: ' '1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAU

I DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDiCA I

DISPONE:
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ARTÍCl1LO 1°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Bue~as Prácticas de
Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma PANELES DE CABECERA TH S.R.L.,
habilitad~ como Empresa FABRICANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS. I

. I '

ARTICULO 2°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas dp Fabricación de
Productols Médicos N° 19752/10-1, emitido el 21 de Diciembre de 2012, extendi<!lo mediante por
Disposición ANMAT N° 304112. ¡.
ARTÍCULO 3°._ Limítase a Aníbal José Martínez, Ingeniero Mecánico, Matrícula Provincial N° 48619,
deSig~adOmediante Disposición ANMAT W 304/12. I
ARTICULO 4°._ Establécese que la dirección técnica de la firma PANELES DE CABEqERA TH S.R.L.,
será ejercida por Juliana Nair Tuma, D.N.!. N° 30.164.482, Bioingeniero, Matrícula Provincial N° 55.575,
con dOmicilio particular sito en Av. General San Martin N° 1692, piso 1°, Dpto. 3, Florida Vicente López,
provi.nci~ de Buenos Aires. . . I .
ARTICULO 5°._ 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 Tbcnología Médica,
notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y de los
certifIcados, contraentrega de los 'certificados originales. Cumplido, archívese.,
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Digitally ISign~~by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.03.20 14:13:41 ART .
Locatiori: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldd HOIiACIOBELLOSO
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SubAdmim, trador
AdmirÜstni ión Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Oigit..lly slgned by GESTION OOCUMENTAL ELECTRONICA.
GOl: I
ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • GOf, IFAR,
""SECRETARIA DE GOBIERNO DE MOOERr./IZAClOr.I,
_.-SECRETARIA DE MOOE~r.lIZACION ADMINISTRATIVA,
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REPÚBLICA ARGENTINA
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Ministerio de Salud)' DesarrolloJi_ociaL
- - Secretaría deGobiemo de Salud

A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)
ESTADO PARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 353/18
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PANELES DE CABECERA TH S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:CORONEL VILLAROEL N° 5644, VILLA BALLESTER PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
DEPÓSITO: CORONEL VILLAROEL N° 5644, VILLA BALLESTER PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
LEGAJON°:2104
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2018/3738-PM-758, 2018/4015-PM-799

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 RiesQo CateQoría de Productos Médicos

FABRICANTE CR: II y III PRODUCTOSMÉDICOS PARAANESTESIA Y RESPIRACIÓN.

------~-~_._. _.----

1 7 DIe 2018
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LUGARY FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
VENCIMIENTO:

2 n MAR. 2019
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cual

previstas por la reglamentación.
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