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BUENOS AIRES,'1 5 OCT 2011

VISTO el expediente NO 1-47-8993/14:1. del Registro Ide

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

esta

juridico nacional por Disposición ANMAT NO2319/02 (T.O. 2004).

Que por las presentes actuaciones la firma BTL ARGEN1INA S.R.L.

con domicilio legal en Marcani N° 690, piso 10, Opto. 4, Avellaneda, p1rovincia de

Buenos Aires, y depósito sito en Río limay N° 1965, UF 2, Ciudad AJtónoma de
Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización .-de f~nCiOnamjbnto como,

. I
EMPRESA IMPORTADORA.DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condicione,S previstas,,
por la Ley N° 16.463 Y el "Re9lamento Técnico relativo a la AutoHzación de

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Proctuctol Médicos",

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al oJenamiento

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

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

de Fabricación de Productos Médicos y ProdJctos para
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Diag.nóstico de Uso In Vitra, en los términos de la Disposición NMAT N°

3266/13.

Que se actúa en ejercicio de las facultades

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 Y NO 1368/15.

Por ello:

conferidas
I

por los

I
I

~
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA I
I

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma BTL ARGENTINA S.R,L. con dOlicilio le9al

en Marcani N° 690, piso 1°/ Opto. 4, Avellaneda, provincia de Buenos Aires, y
I

depósito sito en Río Limay N° 1965, UF 2, ~iudadAutónoma de Buenbs Aires, el
. I .

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRIG:ACION DE

PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO,

de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aptiobado por
I

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°- Habilitase a la firma BTL ARGENTINA S.R.L. con domici'lio le9al en
>

Marconi N° 690, piso 1°, Opto. 4, Avellaneda, provincia de Buen¿s Aires, y

depósito sito en Río Limay N° 1965, UF,.2, Ciudad Autónoma de ~ulnosAires,

como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la Dirección Técnica será ejercida por Ramiro

2

,



,,
"2015 .. AÑO OEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS 'UEBrs LIBRES",

8465
~ •••,¿ 5"""""

CP ,,6~~ 6'J / ..,.7~•.>~/a'",/«" 'Y"'///,,.,,-'J ,J¿y~dm',r7'

r . .J;~)hfi,,¡'/)

POZZO, D.N.I. N° 22.280.457, Bioingeniero, Matrícula Nacional N° 5208, con

domicilio real en Pujol N° 750, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ARTÍCULO 4°,_ Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa conslanCia que

"~L PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPJÑADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE P~ODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE",

ARTÍCULO 5°,_ Acéptense 105 planos oficiales obrantes de fojas 125 a 127,

ARTÍCULO 6°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de I~formaCión
I

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inJeresadO y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente diSPOSiC¡Jn, de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-8993/14-1
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