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BUENOS AIRES, ¢ ¢ AR, 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3110-256/16-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MEi)IX [.C.S.A. solicita

la rectificacién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de

Fabricacién de Productos Médicos extendido mediante Disposicion ANMAT N°
2203/15 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)

Que en dicho certificado se ha incurrido en un error mvoluntano en
la redaccién de la actividad y categoria indicadas.

Que dicho error se considera subsanable en los térmiinos de Ed
nbrmado por el articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto I\'1° 1759/72

(T.0. 1991). | |

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha itomado la

|
intervencién de su competencia. l
i
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por: el Decreto
i

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. |
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Por ello: ' i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIiONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICAi
 DISPONE: | |

l
ARTICULO 1°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Frécticas de
I .

Fabricacién de Productos Médicos N° 028/15, emitido el 5 de mar:izo de 2015

extendido mediante Disposicion ANMAT N° 2203/15.
ARTICULO 2°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento;de Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos a la firma MEDIX I.C.S.A.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Iznformacién
Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administracién I\;iacional de
Médicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presentelDisposic;ién, y del
certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, /f-\rchives.e.lI

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-256/16-8

DISPOSICION N° .&ﬂ? Eﬁ 5 - }
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/ : i i
Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN M.AT.




REPUBLICA ARGENTINA

M a4 ‘%&/
L%wé'u& b -_%éym L%aéab'ﬂ- aLZdé&o./ﬂé
ST
Chsnviire Nt oo Cotlottes Moo

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRi\C'I"ICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERQ DE CERTIFICADOQ: 048/16
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MEDIX I.C.S.A.

DOMICILIO LEGAL: Marcos Sastre 1675, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Marcos Sastre 1675, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 1077

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ACTA DE INSPECCION N°: 2014/838-PM-58 y 2015/451-PM-506.

El establecimiento cumplie con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por
Disposicién ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Clase de Riesgo

Categoria de Productos Médicos

Actividad

IMPORTADOR

CR: III
CR: II
CR: I

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
(SOPORTE DE COLOCACION DE PACIENTE)

FABRICANTE

CR: III

ELECTROMEDICOS / MECANICOS.

IMPORTADOR

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 21 de enero de 2016.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 21 de enero de 2018.

DISPOSICION ANMAT N°;

E! plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones
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) ' et Nagsong| ¢

2 6 ABR, 2 0’@‘ Direcelbr Moc-gal de Praductes Madicos

e rutina de BPF en cualguier momento;-en das situagiones previstas por la
reglamentacion
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