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Disposición

Número: DI-2019-7929-APN-ANMAT#MSYDS
I

CIUDADDEBUENOSAIRES
Jueves26de Septiembrede 20?9

I
Referencia: 1-47-3110-4314-16-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4314-16-3 del Registro de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

esta Administración Nacional de

CONSIDERANDO: t

Que por las presentes actuaciones la firma MUNTAL S.A., con domicilio legal, planta elaDoradoray
depósito sitos en E~pinosa N° 2436/38, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Provincia de Buerlos Aires,
solicita la Verificación de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de productos médicos y
Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro para la firma INDUSTRIA DE ARTEFACtOS DE
BORRACHA INOVATEX LTDA., en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y la Resolución
MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a los fabricantes de
Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro en los Estados Partes" incorporado al
ordenamiento juridico nacional por Disposición ANMAT N° 3265/13.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, sOlicitando
a través de los canales oficiales el envío de la documentación correspondiente a la firma INDUSTRIA DE
ARTEFACTOS DE BORRACHA INOVATEX LTDA., sita en Rúa Guaianésia W 433,Chacaras
Reunidas, San José dos Campos, San Pablo, Brasil, realizada por la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA las cuales fueron remitidas por la Dirección de Relaciones Institucionales y
Regulación Publicitaria con los N° 002449/16 Y001831/16.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actúa en virtud de las facuItades conferidas por.el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la fIrma MUNTAL S.A. el CertifIcado de Cumplimiento de Buenas
Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, en los
términos de la Disposición ANMAT N° 3265/13, propiedad de la INDUSTRIA DE ARTEFACTOS DE
BORRACHA INOVATEX LTDA., sita en Rúa Guaianésia N° 433, Chacaras Reunidas, San José dos
Campos, San Pablo, Brasil, como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTÍCULO 2°._ Registrese; gírese a la Dírección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifIquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certifIcado. Cumplido,
archívese.
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REPÚBLICA ARGENTINA

•Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobiemo de Salud

A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DECUMPUMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE fABRICACIÓN lOE PRODUCTOS MÉDICOS
V PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(DislPosición AI'IIMAT N° 3265/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO: 009/19 M
EMPRESASOLICITANTEDELCERTIFICADO: MUNTAl S.A.
LEGAJON°: 420
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:INDUSTRIA DE ARTEFACTOS DE BORRACHA INOVATEX LTDA.
PLANTA ELABORADORAY DEPÓSITO: Rúa GlIaianésia N° 433, Chacaras Reunidas, Sal'! José Dos Campos, San Pablo,
Brasil.
ACTA DE INSPECCIÓN: 002449/16 y 001831/16.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para lals siguientels categ.oríals y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Acti"idad
FABRICANTE

Clase de Ries o

CR: 1

Cate oria de Productos Médicos

PRODUCTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS.

LUGARY FECHA:Ciudad Autón~ma de Buenos Aires, 3 1 MAY 2019
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.
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