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Disposicién
Numero: DI-2018-5358-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1092-17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1092-17-9 y agregado N° 1-47-3110-6240-17-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVAP S.E. solicita la Renovacion del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Pricticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de
Uso In Vitro de su establecimiento sito en Otamendi y Primer Teniente Brussa S/N, Quilmes provincia de
Buenos Aires, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado
por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para

Diagndstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase a la firma INVAP S.E. el Certificado de Cumplimiento de Buenas



Précticas de Fabricacion de Productos Médicos de su establecimiento sito en Otamendi y Primer Teniente
Brussa S/N, Quilmes provincia de Buenos Aires, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del
Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 172/15 emitido el 14 de octubre de 2015.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, vuelva

a la Direccién Nacional de Productos Médicos para la extension del Certificado de Cumplimiento de las

Buenas Practicas de Reacondicionamiento de Productos Médicos; por mesa de entradas de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la presente Disposicion y de los certificados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1092-17-9
y agregado N° 1-47-3110-6240-17-1
CRB

Digitally si by LEDE Roberto Luis

Ome: 2018.08.23 08:29:10 ART .
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Osgitatty signed by €
GOE

on: €L “A - GDE. c*AR,
OtMINISTERIO DE MODERNIZACION, 0usSECRETARIA DE

30715117584
Oste: 2018.05.23 09:29:13 0300




co.owucmﬂ._ﬁ_mw‘.

ny sé:wm €S

-soue (S0Q) Z :73AIVA 30 0ZVd

8L0C 48V 8l ssouy souang op ewouoiny pepnid :vHI34 A ¥von

*'SOAV.LIOVdAVISIA VIVd SVYIINDIL SYANAY I WD

eydesdjinbesg esed ‘SOALILDY Al 28D VOAVYLIOAN]I

seAlgeIpel sojqejuejduwig sejjiwues ON SFIGVYLNVIdNWI SOOIAINW SOLONAO0Yd

‘VOILN3dVY3l A OJILSONDVIQ ViVd VIOY3N3 III 24D AJVOAVYLIOdN]
ngmHZHzO( and SOJIA3N WOPU:OOM-G 3 3LNVYOINEGYS
SO3IPIW SOPNPOId OP eiiobajesqns SO031P9N SOPNPOIg op eriobeje) |obseiy op oseEpP PEPIAIDY

:505]paW S03onpoid op 0bsall ap s/aseps A s/eriobages s/a3uainbis s/e] e1ed (€1/992¢ oN LYWNVY

uopisodsig Jod m_um._on_‘_ouc. 1T/0Z DWO UQIDN|OSDY) UeILIGes ap Seddeld seusng se| ap soysinbal soj uod 3jdwnd ojuaIwIIBIqGeIsd |3

€6L-Wd-T9EY/LTOT :oN NQIDI3JSNI 34 VIOV

8LIT :oN OLVO

"S241V SOUING AP BIOUIAOIG ‘SFWIND ‘N /S essnig 3judlud] sawiid A jpuswelp "Av :011SQd43a

*S3JJY SOUING AP RIDUIAOCI ‘SFWIND ‘N /S BSSnag 2JUdUI L J3Wildd A IPUWIRIO AV VHOAVIOSYI3 YNVId
"S34jy soudng Sp _WOUCINY PepNI) ‘9SE oN epjesdwsa 1 Tyo31 OINIDIWOA

‘'3°S dVANI ‘OLN3IIWIO3NGVLS3 130 VIO0S NOZVY

81/880 :0QVIIJI1Y3D 3a Oxm_z:z

VNILN39YV :313Vd 0QV1S3

(€1/SZyYL .N LYWNYV uoidisodsiq)

S liar o 8 ey s o\
vy s
LT

YNLLNIODNY vOI18Nd3y




