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QISPOSICIÓN N° "11 4 1 1

BUENOSAIRES,

VISTO el expediente N° 1-47-7085(14-9 del Registro ,de esta
,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANTHO S,R,L con

domicilio legal y depósito sitos en Pola N° 1549, Ciudad Autónoma ~e Buenos
I

Aires, solicita la habilitación y autorización de funcionamiento inIcial como

EMPRESAFABRICANTE DE PRODUCTOSMÉDICOS, en las condicioneJ previstas,,
por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autor.ización de

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

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

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319(02 (T,O, 2004),
,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
1

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

¿'frácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diadnóstico de
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I

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. ,,
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a ia firma PANTHO S.R.L. el CERTIFICADO DE

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOSY PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con

lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por DisposiciónANMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°._ Habilitase a la firma PANTHOS.R.L. con domicilio legal y depósito

sitos en Pala N° 1549, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, como. EMPRESA

FABRICANTEDE PRODUCTOSMÉDICOS.
I

ARTICULO 3°.- Establécese que la dirección técnica de la firma PANTHOS.R.L.

será ejercida por Andrea Marta Monti, D.N.!. N° 25.678.073, Farmacéutica,
!

Matrícula Nacional N° 16.149, con domicilio real en Alagón N° 273, Ciudad,
!:

Autónoma de Buenos Aires.
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ARTÍCULO 4°,_ Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de
I

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que
J

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACaMPANADO DEL
I

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

I
ARTÍCULO 5°,_ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 406 a 408.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de In)ormación:

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración NaLonal de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inte~esado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPosiciónl, de los I
certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-7085/14-9

DISPOSICION N°

CRB •
~lH411,
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Dr. AOBERTO LEIIE
SUbadmrnlstrador HacJOlIiI

A.N.J14 .A.T.
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REPÚBUCA ARGENTINA

•
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMAT N" 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:263/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:PANTHO S.R.L.
DOMICILIOLEGAL:Pola N° 1549, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Pola N° 1549, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTADEINSPECCiÓNN": 2014/2328-PM-383 y 2015/4974-PM-1305

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para fa/s siguiente/s categoría/s y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos Subcategoría de Productos Médicos

FABRICANTE CR: IV PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. A medida.

IS as por la

\ 1OC1 21)\6
farm. MA.RtANO PABLO -MANENTI

_ _ _~r;J_aClonaJ ,- -- --- -- -- --- - - ; - DI --
El 1 d .. t ... I.d ..1 .b.l.d d d l. V.fi. d t. d BPF I 'teCCIOnNlIcJonol.r;fe Prn.~.!.JdIls Mpazo e venClmleno no Inva I a a POSI11 a e rea Izar en lcaClones e ~uIna e en cua quier momen o, en !R~I.\~~C;1-0nes'

reglamentación

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 2 1 SEP 2016
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADEVENCIMIENTO:2 1 SEP 2018
DISPOSICIÓNANMATN°: 11 4 1 1
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