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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2017 - Año de las Energias Renovables

Disposición

I •Númerm DI-2017-11425-APN-ANMAT#MS
I

CIUDADlDEBUENOSAIRES
Miércoles8 d6Noviembr~de 2017

Refe~ericia: 1-47-3110-6166-16-5 I
I I

I : I
VISTO lel expediente N° 1-47-3110-6166- 16-5 del Registro de esta Administración Nacional' de
MedicariJentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIbERANDO:

Que ~oJ!las presentes actuaciones la firma J.e. MULLER S.A. solicita la solicita la rectificación de la
Dispbsiy'iónANMATW 8753117. I I
Que ln ~IArtículo 1° del documento mencionado en el párrafo anterior se incurrió

1

en un error involuntario
en refer~ncia a la dirección del depósito habilitado. I

Que ~ic~Oerror se considera subsanable en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento
aprooado por Decreto W 1759/72 (T.O. 199\). I I
Que la ~irección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que le Jltúa en vírtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDLreto N° Ibl del 16 de
dicieinbl-bde 2015.'

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN. IACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEIDICA

DISPONE:

ARTÍC I O 1°._ Rectificase el Artículo 1° de la Disposición ANMAT N° 8753117, el cual quedará
redactad~ de la siguiente manera: "ARTÍCULO 1°._ Habilítase a la firma J.C. MuLLER S.A. una nueva
plantÁelÁboradoray depósito sitos en San Luis N° 1526, Quilmes Oeste, provincia de Buenog Aires".
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ARTIOULO 2°,_ Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa
emitid~lel 14 de agosto de 2017 y el Certificado de las Buenas Prácticas de [FabricaciÓn de Productos
Méd!icdJy Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro N° 152/17, ambos extendidos mediahte Disposición
ANMA:t W 8753/17, \ 1

AR~ÍclliLO 3°,_ Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de
Empres~ y un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de '¡Fabricaci6n de Productos
MédicoJ a la firma le. MuLLER S,A., en referencia a la rectificación señalada anteriormente,

AR)~cllLO 4°._ Regístrese; girese a la Dirección de Gestión de Información Jécnica a Ls efectos; por
Mesa d~ Entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Aliment6s y Tecnblogía Médica,
notif¡qu~se al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y de los cbrtificadosl contraentrega
de loh c~rtificados originales, Cumplido, Archívese,

ExptDl, NTE W 1-47-3110-6166-16-5
I
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Digirnlly slgned bY LEDE Robeno Luis
Dale: 2017,11.08 14:07:15 ART
Location: CiudaCliAulánoma de Buenos Aires, "
Roberto LuislLede
SubAdrhinisHador
Admini~traciÓ'nNacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I,
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MERCOSUR ~=-i-- REPUBLlCA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma J.C. MULLER S.A., con domicilio legal sito en la calle Ricardo Rojas N° 470, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos

Aires y planta elaboradora y depósito sitos en la calle San Luis N° 1526, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha

autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS (NUEVA PLANTA

ELABORADORA Y NUEVO DEPÓSITO); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N" 1-47-3110-6166-16-5.- Disposiciones Nros. 8753/17 y 11425/17.- Legajo N° 2131.-

Ciudad de Buenos Aires, 9 de noviembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICASDEFABRICACIÓNDEPRODUC. TOSMEDIC~. VI,GENTE. o _

f-,•. ---
- _. __ o -- -- ---- - - -onmot

SIERRAS Roberto Daniel
.............. CUIL201828586.85 ....

-_._--- --- --- --_. --- - ---- ---- ----- --
- --Ue: Roberto Daniel SIERRAS

Director
DIRECCiÓN DE GESTIÓN DE INFORMACiÓN TÉCNICA

ANMAT
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma J.C. MULLER S.A., con domicilio legal sito en la calle Ricardo Rojas N° 470, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos

Aires y planta elaboradora y depósito sitos en la calle San Luis N° J 526, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha

autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS (NUEVA PLANTA

ELABORADORA Y NUEVO DEPÓSITO); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N" 1-47-3J 10-6166-16-5.- Disposiciones Nros. 8753/17 y 11425/17.- Legajo N° 2131.-

Ciudad de Buenos Aires, 9 de noviembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCT_O_S_ME_~D_ICZ_iG_E_N_TE.__

-- .-- - -- -_.~ ._- anmat
SIERRAS Roberto Daniel

.............. CUIL201828586B5 ....

DEL CERTIFICADO DE BUENAS

-- - ------ --- ~---_ .._----- ._--- --~
--~ Lic'-RobertoDaniel SIERRAS

Director
DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA

ANMAT
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N" 25.506, el Decreto N" 262812002 Y el Decreto Ng 283/2003."



REPÚBLICA ARGENTINA
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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.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 247/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: J.C. MULLERS.A.
DOMICILIO LEGAL: Ricardo Rojas N° 470, Quilmes Oeste, provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: San Luis N° 1526, Quilmes Oeste, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2131
ACTA DE INSPECCIÓN W: 2017/158-PM-24, 2017/696-PM-130 V 2017/758-PM-139.

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

FABRICANTE E
IMPORTADOR

Clase de Ries o
CR:II
CR: I 11
CR: I

Cate oría de Productos Médicos
PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS /MECÁNICOS.
PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.
AYUDAS TÉCNICAS PARA DISCAPACITADOS.

FECHA DE VENCIMIENTQ~7_d_e_mav_ode 20~8. __ -- --

1H1425
.0_8 NOV .2017

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación.
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