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BUENOS AIRES, | § ABR 2017

VISTO el expediente N 1-47-12032-16-5 del Pegistro de  esta

Administracidan Nacional de Medicamantos, Alimentos y Tecnalogia Médica; y
£

l;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la

rectificacién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién de Productes Médicos N® 013/15. |

Que en dicho documento se incurriéd en un error involuntario en
referencia a las clases de riesgo indicadas.

‘Que dicho error se considera subsanable en los términoé de o -
normado par el Articulo 101 del_ reglamenta aprobado por Decreta H° 1759/72
(T.O. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Qu
N 1490/92 y Decreto N* 101 del 16 de diciembre de 2015.

se actha en virtud d= las facultades conferidas por el Decreto
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Por ello:

v
|

’ i
EL ADMINISTRADOF. NACIONAL DE LA ADMINISTFACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélase el Certificadn de Cumplimiznto dé las Buenas Practicas
de Fabricacién de Productos Médicas N® 0132/15, ex~tendido ¢l 12 de febrero de
2Q15.
ARTICULO 2%.- Extiéndase un nueve Certificado de Cumplimiento de las |Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos en referencia a la rectificacion

sefalada anteriormente.

ARTICULO 3%.- Pegistrese; giresz a la Direccidn de Gestidn de Informacién

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Macional de

7]

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese  al interesado y

hédgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn. y  del
:

certificado. Cumplida, archivese. '.
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REPUBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ES,TADO PARTE: ARGENTINA.

NUMEROQ DE CERTIFICADO: 062/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: IPMAG S.A.

DOMICILIO LEGAL: Sanchez de Bustamante N° 485, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Sanchez de Bustamante N° 485, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 1029

ACTA DE INSPECCION N°:5405/14 y 5529/14

El establecimiento cumple con 10s requisitos de las Buenas Fracticas de Fabricacidn (Resolucion GMC 20/11 incorporada por
Disposicién ANMAT N® 3266/13) para la’s siguiente;'s categoria, s v clase s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos .

CR: II1y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
IMPORTADOR CR: III PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

CR: I INSTRUMENTAL REUTILIZABLE. '

LUGAFR. Y FECHA: Ciudad Autonoma de Buenos Aires, {} § MAR 2017 —_
FECHA DE VENCIMIENTO: 12 de Febrero de 2018. Farm. MARIANG._BABLB=MANENTI
DISPOSICION ANMAT N°: 3 ﬂ?cm(r Naclcnal
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El plazn d= vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Varifizacionss de rutina de BPE 2n cualquisr momentd, &n las situacionssprevistas_por 13

reglamentacion.
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