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VISTO. el expediente N° 1-47-3110-5176-16-3 del Registro de esta Administracion |Nacional de
MedicalJL'lentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSI;DERANDO:

Que po!:| las presentes actuaciones la-firma KFF S.A. con domicilio legal sito en|Viamonte[N° 1716, piso
4°, of.'22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta elaboradora y deposito sitos en Chel Espora N°
41/49, Sarandi, provincia de Buenos Aires, solicita la Renovacién del Certificadd de Cumplimiento de las
Buenas, LPrécticas de Fabricacién de Productos Médicos y la Modificacion de Estruttura, en Iais condiciones
previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcjonamiento de
Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°

21/98, ¢ incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 kT.O. 2004).

{
Qt:J lajimencionada firma se encuentra habilitada como empresa Fabricante e Importadora de Productos
M 'icofd mediante Disposicion ANMAT N° 3138/05, en las condiciones previstas por Dispoéicic’m 2319/02
(T.O. 2004).

o

Quej la 3’iocumentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicab
Que la hl)ireccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su <ompetenci'a.

Que!'se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°| 101 del 16 de

dicirndre de 2015.
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Por ello:

]

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
|

e




AR\"JLCULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Fabricacjon de Productos Médicos, propiedad de la firma KFF S.A., habilitada como

DISPONE:

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Practicas de
EMPRESA

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS mediante Disposicion| ANMAT N°

1666/07

AR iCi.lLO 2°.- Autorizase la Modificacién de Estructura del domicilio sito en Cnel Espora N° 41/49,
Sara dié provincia de Buenos Aires, propiedad de la firma KFF S.A. : T

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funlcionamiento de Empresa

emitido‘iel 27 de marzo de 2007 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
s Médicos N° 9329/11-1 emitido el 20 de enero de 2012.

Produc ;

Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa constancia| que “E

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

VIGIEN: E”.

Flabricacién de

PRESENTE

= I
ARTICULO 4°.- Extiéndase a la. firma KFF S.A. un nuevo Certificado de Inscripcion y A:-torizacién de

MEDICOS

CERqurlCADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE

AR‘EiCi' O 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-23570398-APN-

DNFM#ANMAT.

AR’II'iQULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mes d‘é entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimem(}s y Tecnologia Médica,
notiﬁqqése al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicién, de los certificados y planos oficiales

aprof:oados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.
]
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Robeno I.J'u Lede

SubAdmidistrador
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