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VISTO el expediente N° 1-47-8993/14-1 del Registro

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BTL ARGENT

con domicilio legal en Marconi N® 690, piso 1°, Dpto. 4, Avellaneda, p
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L))

de esta

ica; y

INA S.R.L.

rovincia de

Buenos Aires, y depdsito sito en Rio Limay N° 1965, UF 2, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacién de funcionami

ento como

EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones previstas

por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Auto

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Producto

Fizacion de

s Médicos”,

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

juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requi

' normativa aplicable.

la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha

Que
intervencidon de su competencia, informando que la firma cumple con

Practicas de  Fabricacién  de Productos Médicos y Produ
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DISPORICION N°
8465

Diagndstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N°

3266/13.
Que se actlla en ejercicio de las facultades conferida

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i

DISPONE: i

s por los

NAL

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma BTL ARGENTINA S.R.L. con don%icilio legal

en Marconi N® 690, piso 1°, Dpto. 4, Avellaneda, provincia de Buen:ps Aires, y

depésito sito en Rio Limay N° 1965, UF 2, Ciudad Autonoma de BuentI)s Aires, el

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRIGACION DE

PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO

IN VITRO,

de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por
!

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

P

ARTICULO 2°- Habilitase a la firma BTL ARGENTINA S.R.L. con domici}

Marconi N°® 690, piso 1°, Dpto. 4, Avellaneda, provincia de Bueno

io legal en

s Aires, y

depdsito sito en Rio Limay N° 1965, UF 2; Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.
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- ARTICULO 3°.- Establécese que la Direccidon Técnica sera ejercida por Ramiro
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Pozzo, D.N.I. N° 22.280.457, Bioingeniero, Matricula Nacional N° [5208, con
domicilio real en Pujol N° 750, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcién vy Autorizacién de

ﬁuncionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que
“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE". | - .
ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 125 a 127.
ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiqguese al interesado vy
hégasele entrega de copia autenticada de la presente disposicion, de los
certificados y planos oficiates aprobados. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-8993/14-1

DISPOSICION N*° 8 4 6 5\'
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