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BUENOSAIRES, 1 9 SET. 2016

VISTO el expediente NO 1-47-3110-738-16-3 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTRUEQUIPOS S.A.

con domicilio legal y depósito sitos en Iguazú N° 218/22, Ciudad AuJónoma de

Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro del Certificado de Ils Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y la Modificación de Estrtctura, en

las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento TécnJo relativo

a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Impo~adora de

Productos Médicos~', aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disp'osiciónANMAT N° 2319/02

(T.O. 2004).

: Que la mencionada firma se encuentra habilitada como empresa
. I . I

Fabricante' e Importadora de Productos Médicos mediante Disposición :t\NMAT N?. I .'
5574/11, én las condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.O. 2004).

: Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUi!itos de la

normativa aplicable.
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Que la Dirección

intervención de su competencia.

DISPOSiCiÓN N° - 1 O

Nacional de Productos Médicos ha

07

1
.1

i
tomado la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por eilo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO AL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10._ Renuévase y extiéndase el Certificado de las Buenas Pliácticas de
I

Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma INSTRUEQuipos S.A.,
o

habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS mediante

Disposición ANMAT NO9021/15.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la Modificación de Estructura de su domicilio sito en

Iguazú N° 218/22, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, propiedad db la firma

INSTRUEQUIPOS S.A.

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de
I

Funcionamiento de Empresa emitido el 4 de noviembre de 2015 y el Certificado
I

de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos édicos N°

9043/14-6 emitido el 9 de septiembre de 2015, ambos extendidos mediante

Disposición ANMAT N° 9021/15.
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ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constlncia que
I

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

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE",

ARTÍCULO 5°,_ Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 72 a 74.

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intJresado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente diSPOSiCiÓ~, de los

certificados y planos oficiales aprobados, contra entrega de los clrtificadOS

originales. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-738-16-3

DISPOSICION N"

CRB
10407
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Dr. ROBERTO lEll!'!
Subadmlllrstrador Nacional

A.N.M ..4..'r.
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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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:225/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:INsTRUEQUIPOs S.A.
DOMICILIO LEGAL:Iguazú N° 218/22, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Iguazú N° 218/22, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 108
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2016/1467-PM-19s8
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 s;guiente/s categoríals y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Clase de Riesno Cateaoría de Productos Médicos
CR: nI PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: 1 PRODUCTOS MÉDICOS OFTÁLMICOS Y ÓPTICOS.
CR: n PRODUCTOS MÉDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACIÓN.
CR: 1, n y nI PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS I MECÁNICOS.
CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: 1 EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 02 SEP 2016 ¡~~,
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años. é PABLO NENll
FECHADE I(ENCIMIENTO:D2 SEP 2019 01<"'" "",,,,1
DISPOSICIONANMATN°: • 1 O 4 O 7 1 9 SET. 2016 é Dlrecc",N,:!.~~:;;~:"OSM!d,

-Etptaz-o-oe venciiñieñto no invahaaTa POslblhdad de realizar Verificaciones de rutina de 8PF en cualquier momemo,--en-ias-situaciones previstas por la
reglamentación.
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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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:225/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:INSTRUEQUIPOS S.A.
DOMICILIO LEGAL:Iguazú N° 218/22, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Iguazú N° 218/22, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON": 108
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2016/1467-PM-19S8
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 ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad

IMPORTADOR

'"Clase de Riesao Categoría de Productos Médicos
CR: nI PRODUCTOS MEDIcas IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: 1 PRODUCTOS MÉDICOS OFTÁLMICOS Y ÓPTICOS.
CR: n PRODUCTOS MÉDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACIÓN.
CR: 1, n y nI PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS I MECÁNICOS.
eR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: 1 EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, O2 SE? 2016
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADEVENCIMIENTO:O2 SE? 2019
DISPOSICIÓNANMATN°: 1 O 4 O 7 ér- Farm. MARIANO PABLO M:~N' ti

SEl 20'6 OIre;:lor Nac\01¥Il1 9 . ;,,,,,"".NocionoIA"mJuCi,,M.
--- --El plazo eJevencimiento no lnvaliaala posrollldad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en-las sit~~Hprevistas por la

reglamentación.
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