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VISTO los expedientes N° 1-47-6755/04-4 y anexo N° 1-47-16324/05-9 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Tecnologia

Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que pnr“las presentes actuaciones la firma LABORATORIO GAVAMAX S.A.
con domicilio legal, planta elaboradora y deposito en Calle 104 N° 3536, Villa Ballester,
provincia de Buenos Aires solicita la habilitacion y autorizacion de funcionamiento como
EMPRESA FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las
condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos
Médicos®, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado  al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N* 2319/02 (T.0. 2004).

Que la mencionada se encuentra inscripta por Disposicion N° 245/02, legajo
N? 30,

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable. .
Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia, emitiendo a fojas 246 el Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion

de Productos Médicos, segtn Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el
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cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion
ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), e informe técnico favorable a fojas 247.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia

Que se acta en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N* 197/02.

Por sllo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Habilitase y autorizase el funcionamiento, en los terminos de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), a la firma LABORATORIO GAVAMAX S.A.
con domicilio legal, planta elaboradora y depésito en Calle 104 N° 3536, Villa Ballester,
provincia de Buenos Aires como FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Establécese que la direccién técnica sera ejercida por Virginia Elena
Pomodoro, D.N.I. N° 17.770.755, farmacéutica, con matricula N° 13.770.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacion conferida en
al Articulo 1° de la presente Disposicién, en el que debera dejarse expresa constancia de

que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO
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DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE”".

ARTICULO 4°.- Acéplanse los planos oficiales obrantes de fojas 238 a 240.

ARTICULO 5°.- Dase de baja la habilitacién conferida por Disposicion N° 245/02, legajo
M® 30, |

ARTICULO 6°.- Anotese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y
hégasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, del cerlificado obrante
a fojas 246, de los p;anas oficiales aprobados y del certificado mencionado en el Articulo
< g naﬂﬁquase a la Direccion de Tecnologia Médica; girese a Mesa de Entradas a sus

efectos. Publiquese en el Boletin Informativo. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-6755/04-4 y anexo N° 1-47-16324/05-9
DISPOSICION N®
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'MERCOSUR

Secretaria de Politicas, Requigcion y Relaciones Saritarias
ANMAT =
Direccion de Tecnologia Médica :
CERTIFICADC DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIGN DE PRODUCTOS MEDICOS
(MERCOSUR/GMC/RES. N® 31/97, incorporada por Disposicién ANMAT N™ 124/99)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIO GAVAMAX S.A.
DIRECCION(ES) DE LA{S) PLANTA(S} O LOCAL{ES):
PLANTA ELABOCRADORAJ/DEFPOSITO: Caile 104 N® 3536, Villa Ballester, provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCION N°: 1512/06
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT] N°: 30
NUMERQ DE CERTIFICADOQ: 16324/05-2

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificacion del cumplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricacion (Resolucion GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposicion ANMAT N° 698/59)
para los siguientes productos meédicos: “FABRICANTE DE EQUIPOS DESCARTABLES PARA INTUBACION,
ALIMENTACION Y SUCCION; PARA HEMOTERAPIA Y HEMODIMNAMIA; PARA TERAPIA PARENTERAL, PARA
NEFROLOGIA, PROLOMGADORES, TUBULADURAS PLASTICAS ATOXICAS DE PVC; BOLSAS COLECTORAS DE
ORINA e IMPORTADORA DE DISPOSITIVOS DESCARTABLES PARA HEMODIALISIS, BOMEBAS DE INFUSION,
SONDAS PARA UROLOCGIA, TUBOS ENDOTRAQUEALES, GUANTES DE CIRUGIA Y EXAMINACION"

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE EMISION: 25/0CTUBRE/2006 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS.

§ El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, gn|las situaciones previstas por la
} reglamentacion
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA
MINISTERIO DE SALUD

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIONES SANITARIAS "
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

-

Certificase que la firma LﬁB@RgT{}EIQGé?A_MAXSﬁ con domicilio legal. planta elaboradora y depésito en Calle 104 N° 3.536, Villa
Ballester, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada v se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE e
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, encontrindose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA.

Expedientes N° 1-47-16324-05-9 Disposicion N® 0073/07 Legajo N° 30
Buenos Aires, 18 de enero de 2007. -- ;

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Dra. SILVIA BONI

Jefa del Departamento de Registro
AMMAT.
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