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BUENOSAIRES, 118 NlJt. 2015
VISTO el expediente NO 1-47-3110-3345/15-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé~ica; y

CONSIDERANDO:
!

Que por las presentes actuaciones la firma HIPODER1 S.A.,

solicita la rectificación del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de
I

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro,
N° 92/14, extendido mediante Disposición ANMAT N° 6353/14 en las condiciones

previstas por la ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización

de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos

Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. NO 21/98, e incorporado al

ordenamiento juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T,O. 2004).

Que se ha incurrido en un error involuntario en referencia a las

clases de riesgo señaladas en dicho certificado.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo

normado por el artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72

(T.O. 1991).

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 Y NO1368/15.

1



"2015, AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PÚEBLOS LIBRES",

:;;;;:"",/aUá ~k.9?fÚ;"'/'J ~;Vl<,¿"",;"h,,

$.:)1',1,,;/1"<)

J;',AC~S/;,Y
Por ello:

DISPOSIClúN N° 9 8 , 6

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10._ Cancélase, el Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro N° 92/14, extendido mediante Disposición ANMAT NO6353/14 el 25

de agosto de 2014, en los términos de la Disposición ANMAT N°7425/13.

ARTÍCULO 20.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, a la firma HIPODERMS.A.

ARTICULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información
¡

Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administración NaCiOnal¡de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesadd y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente disposición, y del

certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-3110-3345/15-2

DISPOSICION NO

CRB
98'6

~--- ====--==-ROGELlOLOPEZIng I
AdmInIstrador Naclona

A.N.M.A.T,
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