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BUENOSAIRES, 2 O ABR. 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1692/15-8 del Registro de esta:

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MJdica; y :,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAUSCH & LOMB

ARGENTINA S.R.L. con domicilio legal sito en Av. Pueyrredón N° 1716, 3° A;,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en la Av. San Martín N° 4751~
I

Florida, Provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro y Renovación

del Certificado de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y
Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, en las. condiciones PJJeVistaspor ::a

Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la A torización de

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de prodJctos MédiCO~ff,
I

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habili ada mediante

Disposición ANMAT N° 1164/06 como empresa Importadoral de Productos

Médicos, en las condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.b. 2004).
Que la documentación aportada ha satisfecho los IreqUisitos d~ la

, normativa aplicable.
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDIC~

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas IPrácticas de

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de luso In Vitro!

propiedad de la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., ha~i1itada comó

,EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS mediantJ DiSPOSiCiÓ~
I I
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ARTÍCULO 2°.- Renuévase y extiéndae el Certificado de cumPlimiero de BUena¡S

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para [Diagnóstico d'e

Uso In Vitro, propiedad de la firma BAUSCH & LOMB ARGENTIN1 S.R.L., en ~I

cuál se incluirá la Autorización conferida en el artículo 1° de la presente
I
I
I
I

• I
ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

I
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Fabricación de Productos Médicos N° 11520/10-7, emitido el 11 de noviembre de

2010.

ARTÍCULO 4° ,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de nformación'

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de '
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al i~teresado y,

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPosiciln y de lOS,'

certificados,contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-1692/15-8

DISPOSICION N°

CRB

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmln'strador Nacional

A.N.M.A.T.
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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:087/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Av. Pueyrredón N° 1716,3° A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Av. San Martín N° 4751, Florida, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1087
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2015/6078-PM-1574.

IMPORTADOR

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13 ara la/s si uiente/s cate oría/s clase/s de ries o de roductos médicos:
Actividad Clase de Ries o Cate oría de Productos Médicos

CR: 111 PRODUCTOS MÉDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGÍA PARA DIAGNÓSTICO Y TERAPÉUTICA.
CR: 111 y IV PRODUCTOS MÉDICOS IMPLNTABLES NO ACTIVOS.
CR: 11, 111 Y IV PRODUCTOS MÉDICOS OFTÁLMICOS Y ÓPTICOS.
CR: 1, 11 Y 111 PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS I MECÁNICOS.
CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: 11, 111 Y IV PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SO

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 9 de marzo de 2016.
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADE\(ENCIMIENTO:9 de lJIall¡=0pe ~19.
DISPOSICIONANMATN°: it. L ~ It 2 [LABR.-2ill Farm. MAR;M~O PABLO MANEN!'

O.~et1m ~acional ""'\ VIGI erA G TI 'N DE RltSGu ,
Dlece . C@1D\~eProduc\os etIlcos - ~'~fTO EODEP o UCTOSMEDlC' a __ •.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de r~tina d~r~J!!'P'é . cualquier momento, enAI~'~'~ituaciones previstas por la
reglamentación.
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