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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-482-18-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-482-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LA BRUIT S.A. con domicilio legal sito en Olaguer y Feliu'V.
N¢ 2510, piso 1°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y dep6sito sito en Osvaldo Cruz N° 3201 y
Agustin Magaldi N° 1765, P.B., Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la habilitacién y autorizacién
de funcionamiento inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS I\/IEDICOS, en las
condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion 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.O. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnéstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma LA BRUIT S.A. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento
aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma LA BRUIT S.A. con domicilio legal sito en Olaguer y Feliu V. N°
2510, piso 1°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en Osvaldo Cruz N° 3201 y
Agustin Magaldi N° 1765, P.B., Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA
DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma LA BRUIT S.A.ser4 ejercida por Jorge
Marcelo Albor, D.N.I. N° 17.942.171, Farmacéutico, Matricula Nacional N° 12.277, con domicilio real en
Carabobo N° 222, piso 5°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma LA BRUIT S.A. el Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL. PRESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2018-13238431-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, archivese.
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
mmnw@a>wm> DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
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 LA BRUIT S.A., con domicilio legal sito en la calle Olaguer y Feliu V. N° 2510, piso 1°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires y depdsito sito en las calles Osvaldo Cruz N° 3201 y Agustin Magaldi N° 1765, P.B., Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ha sido
habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en
el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA..-

Expediente N° 1-47-3110-482-18-1.- Disposicion N° 3240/18.- Legajo N° 2374.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 12 de abril de 2018. -

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

- /a

onmat

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 071/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LA BRUIT S.A.

DOMICILIO LEGAL: Olaguer y Feliu V. N° 2510, piso 1°, Dpto. B, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Osvaldo Cruz N° 3201 y Agustin Magaldi N° 1765, P.B., Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: oowuuw _

ACTA DE INSPECCION N°: 2018/555-PM-102

El establecimiento n:::u\m con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11 _:no_,_uo_.mam por Disposicion
ANMAT N° uwmm\ 13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
IMPORTADOR CR:IyIl PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 2§ MAR 2078
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) anos.
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: , Farm. MARIANO PABLO MANENTI
D ABR. 2018 , Ditestor- Nacional * '™
Direccldn Nacional de Praductas Midices
A AT

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar <m:ﬂ_omo_osmm de rutina de BPF en cualquier 303m38 en las mncmo_o:mm previstas por la
reglamentacion.




