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Disposiciéon
 Niémero: DI-2019-2987-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-270-18-9

VISTO él expediente N° 1-47-3110-270-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

~ CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma OLAVE TOBAR NORMA ROSA solicita la rectificacion de la
Disposicion 9004/18 y del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos.

Que dicho error recae en el nombre de la firma, en el Articulo 4 y en el Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Pricticas de Fabricacion de Productos N° 218/18. -

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017)..

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

PorAelloz

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase en el Articulo 4° de la Disposicién N° 9004/18, donde dice: “...NORMA
ROSA OLABE TOBAR...”, debe decir: “...NORMA ROSA OLAVE TOBAR...”.

ARTICULO 2°.- Extiéndese a la firma NORMA ROSA OLAVE TOBAR un .nuevoA Certificado de



Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, en referencia a la
rectificacion sefialada en el Considerando.

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiénto de las Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Médicos N° 218/18 extendido el 03 de Agosto de 2018.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifl’quése al interesado y haciéndole entrega de la
presente Disposicién y del certificado, contraentrega del Certificado original, girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, Archivese.
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 REPUBLICA ARGENTINA _

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS vmﬂanHn>m DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 347/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: NORMA ROSA OLAVE TOBAR.

DOMICILIO LEGAL: AV. EVA PERON N° 1555, PISO 9°, DTO A, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
DEPOSITO: LA FACULTAD N° 1787, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

LEGAJO N°:2412

ACTA DE INSPECCION N°: 2018/1265-PM-246.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/ 11 incorporada por
Disposicion ANMAT N° 3266/13) 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:IYII PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

IMPORTADOR |CRIIYII INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
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