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Ministerio de Salud
Secrelaria de Politicas Rer %\s\m?\x & SHSTE s
ANMAT
Direccion de Tecnologia Médica
GCERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS %%@@ﬁﬂﬁ@ muw FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

..... @ﬁ%@@mﬁ@@uw&ﬁ\%mm N° 31/97, in icion A MAT N° 194/99)

mﬁmmz Umorpw mmr ESTABLECIMI mz«.@ mﬁz =D S.R.L.

m DIRECCION(ES) DE LA(S) PLANTA(S) O LOCAL(ES): . : /
PLANTA ELABORADORA: Malvinas Argentinas (Concordia) 186, Haedo, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

ACTA DE INSPECCION N°: 4763/12 y 4816/12

%C%Omﬁbn ION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) N°: 926

zcgmmo @a CERTIFICADO: 0122/13

E: 202/12-4

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificacion del cumplimiento de las Buenas Précticas de
Fabricacién (Resolucién GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposicién ANMAT N© 698/99) para los siguientes

&

productos médicos: “FABRICANTE e mewOﬁdﬁ.ﬁ@% DE TELAS bﬁzmm,qﬁ? Y GASA, APOSITOS, VENDAS,
COMPRESAS ESTERILES Y NO ESTERILES”.

\wmgw@mﬁwmw%w SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Bueneos bmw@m FECHA DE RENOVACION: 27/MAYO/2013 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS.

Ha El plazo de vencimiento no invalida la vo%r":amm de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
wmmiimamzo: ,
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Winistenis de Salud < “2013 — Afjo del bicentenaric de la asamblea generat constituyente de 1813™

Secretaria de Politicas, Regubacide
e Tuetitutos ]3
ANWAT, CISPOSIIGN be 58 3
Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL.
~ DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

Af?t?}cu&oig?f Au%orizase la ampliacién de rubro a Ié firma BYMED S.R.L. con domicilio
~£eg3§;eé B‘oﬁui&éﬁﬁé, Pisd 1°, Dto. 9, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito en
'Mgivmas Argentinas (Concordia) 186, Haedo, Provincia de Buenos Aires, como
EMPRESA FABR!CANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS. -
ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacién conferida en
los Articulos 1° de la presente Disposicién.

AR‘F@QU%.O 3°. Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y

S5 G i

,h"”aéeté entrega de copia autenticada de la presente Disposicién y del Certificado de

enas Practicas, mencionado en el Articulo 2° girese a Mesa de Entradas a sus
s. Cumplido, archivese PERMANENTE.
du«_:it,

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUR-INTERVENTOR

EXPEDIENTE N° 1-47-202/12-4 A

'DISPOSICION N°

- 559 5
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BUENOS AIRES, 1 0 Jyn 2013

VISTO el expediente N° 1-47-202/12-4 del Registro de esta Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BYMED S.R.L. solicita ia
ampliacion de rub%o de su habilitacion, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463
y el “Reglamento Técnicb relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa

Fabricante  y/o  Importadora ‘de Productos = Médicos”, aprobado  por

<A

MERCOSUR/GMC/RES. N“ 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) como Empresa Fabricante e Importadora de
Productos Médicosﬂ. |

Que la documentacion apcrtada ha satisfecho kles requisitcs de la normativa
aplicable.

’ Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos, segun Disposig%én ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el cumplimiento
de lo previsto en- el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N°
2319/02 (T.0. 2004), y el informe técnico favorable.

Que se actiia en sjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 425/10,

g




