Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de fa Exportacion

Disposicion
Numero: DI-2019-3411-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIR%ES
Martes 16 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-45037194-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2018-45037194-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PS ANESTHESIA S.A solicita la rectificacion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 159/18, L xtendido
mediante la Disposicidon ANMAT N° DI-2018-8085- APN-ANMAT#MS.

Que en dicho Certificado se consigné por error involuntario el nombre de la actividad ifabricante
(acondicionador). Correspondiendo el de fabricante (acondicionador para terceros). ‘

- Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por ¢l Articulo 101 del reglamento-
~ aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.Q. 1991). n

Que la Direccion 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 v sus modiﬁcétorios.

Por el_lo: i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

DISPONE:

| .
ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma PS ANESTHESIA S.A. un nuevo Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos v Productos para Diagnostico de Uso In Vitro con
el mimero GEDQ CE-2019-05666238-APN-DNPM#ANMAT en referencia la rectificacion solicitada.




ARTICULO 2°.- Cancélase ¢l Certificado de'Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de

Productos Médicos 159/18, extendido mediante la Disposicion ANMAT N° DI-2018-8085-APN-
ANMATH#MS. '

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la Disposicion y del Certificado, contraentrega del
certificado original. Cumplido, archivese. :
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Certificado - Redaccién libre

Nimero: CE-2019-05666238-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIR:ES
Martes 29 de Ener_o de 2019

Referencia: certificado de bpf PS ANESTHESIA S.A.

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 338/18
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PS ANESTHESIA S.A.

DOMICILIO LEGAL: PRESIDENTE PERON N° 100, CORONEL BRANDSEN, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: PRESIDENTE PERON N° 100, CORONEL BRANDSEN,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES. i
LEGAJO N°: 1583 "‘

ACTA DE INSPECCION N°; IF-2018-52139280-APN-DFVGRM#ANMAT
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (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:

Clase
Actividad de Categoria de Productos Médicos

Riesgo ,
FABRICANTE | C?\ifﬂl
FABRICANTE Lt JPRODUCTOS MEDICOS ;
(ACONDICIONADOR PARA |CR: M IMPLANTBLES NO ACTIVOS. E
TERCEROS) yIv
FABRICANTE ERI Iy




dee e JIPRODUCTOS MEDICOS PARA |

FABRICANTE CR: 1y |ANESTESIA Y RESPIRACION. -
(ACONDICIONADOR PARA |7
TERCEROS)
FABRICANTE CR:1
FABRICANTE INSTRUMENTOS
(ACONDICIONADOR PARA |CR: 1 |REUTILIZABLES.
TERCEROS)

CR: 1,
FABRICANTE I, Hly

v PRODUCTOS MEDICOS DE
FABRICANTE CR:1, jUNSOLO USO.
(ACONDICIONADOR PARA|II, Tl y
TERCEROS) v

FECHA DE VENCIMIENTO: 15 junio 2020

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en ¢
momento, en las-situaciones previstas por la reglamentacion.
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