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DISPOSICiÓN W

BUENOSAIRES, 2 2 ABR. 2016

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

VISTO el expediente N,O1-47-13600/13-1 del Registro de esta

Adrjilinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:
, ,

: Que por las presentes actuaciones la firma CIRUGIA DE AVANZADA

s.RIL. con domicilio legal y depósitos sitos en Hipólito Yrigoyen N° 423b, Planta

Bajl~ A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Ampliación de dUbro del
: I '

cerificadO de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de ¡rOductos

Médicos, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento

Té¿nico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabridante y/o

Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC)RES. N°

21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por DiSPOSiCiÓ~ANMAT

N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante
, I

I
DisJilosición ANMAT N° 0103/12 como. empresa Importadora de F1roductos

Mé~iCOS,en las condiciones previstas por Disposición ANMAT N° 2319}02 (T.O.

20ID4).

I
normativa aplicable.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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. Que la Dirección

irite1f'ención de su competencia.
,

DISPOSICiÓN N° 4 4 5 ,

Nacional de Productos Médicos ha tomado la

I

2

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

Por ello: :
1I I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
!I !

Prádticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para DiagnÓstico de

uso! In Vitro, propiedad de la firma CIRUGÍA DE AVANZADA S.R.L., h1abilitada

corriO EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS mediante Dikposición

ANMAT N° 0103/12.
1 .
I •

ARnCULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas
. 11 I
de íabricación de Productos Médicos N° 6771/11-6 emitido el 13 de diciembre de

20H.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas
I

Prá~ticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

usól In Vitro, correspondiente a la Autorización conferida en el Artículo 1° de la

presente Disposición.
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ARTICULO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Téc~ica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración NaJional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inter1sado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPOSiciót y del

certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archívese.
!

EXPEDIENTEN° 1-47-13600/13-1

DISPOSICION N°

CRB

1,
I
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Dr. ROBEAro LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.:N.M.A.';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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 110/16 I

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CIRUGÍA DE AVANZADA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Hipólito Yrigoyen N° 4230, Planta Baja A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Hipólito Yrigoyen N° 4230, Planta Baja A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2030
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2016/430-PM-1756.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
DisDosición ANMAT N° 3266/13) Daralals siauientels cateaoríals v ciaseIs de riesao de oroductos médicos:
Actividad Clase de Categoría de Productos Médicos SubcategoríaRiesgo

CR: III v IV PRODUCTOSMEDICOS IMPLANTABLESNOACTIVOS. CONFECCIONADOSA MEDIDA.
CR: III v IV PRODUCTOSMEDICOS IMPLANTABLESNOACTIVOS. -----IMPORTADOR CR: 1 y II PRODUCTOSELECTROMEDICOS/MECANICOS. -----
CR: 1 v II PRODUCTOSMEDICOS REUTILIZABLES. -----

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 4 de abril de 2016. e-
FECHA DE VENCIMIENTO: 13 de diciembre de 2016.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 44 5 1 \~:a,m.MARIANO PABLO MANE;,IITI

22 ABR. 2016 Director Nacional
DI,eccl6n-Hoclonalde .ra~uCfQSM~lcos

El (1la2:ode_v_en¡::jmiento_lloJlwalidaJa_posibilidad_de_realizarVerjficaciones_de_rutina.de_Bgl=-el'l_cualquier_momel'lto,el'l_las_situacio~~~~~'s .~

reglamentación.
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