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Disposicién

Namero: DI-2018-4209-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 27 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7510-17-0 '

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7510-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

- CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.L, con domicilio legal y
depdsito sitos en General Enrique Martinez 657/661, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, solicita la
Verificacion de Cumplimiento de Buenas Pricticas de Fabricacion de productos médicos y Productos para

Diagnéstico de Uso In Vitro para la firma VIPI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E
- IMPORTACAO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA., en las condiciones previstas por la Ley N°

16.463 y la Resolucion MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a los

fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro en los Estados Partes”
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3265/13.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envio del Acta/Informe de Inspeccién, correspondiente a la firma VIPI
INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
LTDA.,, sita en Rua Carlos Tassoni N° 4521, Distrito Industrial CP 48- Pirassungunga-San Pablo, Brasil,
realizada por la Direccion de Inspeccién y Vigilancia la cual fue remitida por la Direccién de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria con el N° 006570/16, de fojas 16 a 21.

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

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 TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Extiéndase a la firma DENTSPLY ARGENTINA S.A.CI el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de
Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3265/13, correspondiente a la firma VIPI
INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
LTDA,, sita en Rua Carlos Tassoni N° 4521, Distrito Industrial CP 48- Pirassungunga-San Pablo, Brasil,
como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°. - 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 y del certificado. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-7510-17-0
CRB

Dlgila%a?md LEDE Roberto Luis

Date: 2018.04.27 09:22:18 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador
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