
- 6 I"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACI N DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL u

I,

..I&.."",.,¿ .9"..tCd
.9"~ aG Y""",- gej'''''''..m

.f~
.st'Jf/.L.st'.'7

DISPOSICIÚN N° 12552

BUENOS AIRES, O B ~ov 201> !,

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5119-15-5 del Re9istro le esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médict y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FILOSMET S.R.L. con,

domicilio legal y depósito sitos en Herrera NO 185S, Of. A, 204, Ciudad Autónoma
,

de Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización de funcionamiento inicial

como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS, en las cotdiciones

previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relatiyo a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
I

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 12319/02
I

(T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los

normativa aplicable.

reQUisitb. de la

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con 'al Buenas
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Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa 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 MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma FILOSMET S.R.L. el CERTIFICADO DE

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con

lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma FILOSMET S.R.L. con domicilio legal y

depósito sitos en Herrera N° 1855, Of. A, 204, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Daniela

Zalazar, D.N.!. N° 33.868.288, Farmacéutica, Matrícula Nacional N° 16.897, con

domicilio real en Pje. Pernambuco N° 2440, Villa del Parque, Ciudad Autónoma
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de Buenos Aires.
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ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE"'.

ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 10, 11 Y 12.

ARTÍCULO 6°,- 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 interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-3110-5119-15-5

DISPOSICIÓN NO

CRB

Dr. ROBEFlTr¡l ~Iii"fj
Sllbadnllnlstrll~cr Nllc!oaal

A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO,

(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:299/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:FILOSMET S.R.L.
DOMICIUO LEGAL:Herrera N° 1855, Of. A, 204, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Herrera N° 1855, Of. A, 204, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2016/2024-PM-2069

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

ALES

Farm. ABlO MANENTI
Director Nacional "

DIrei:c16n Nacional de Produclos MMlcos
A;N:M::A:T.

ubcategoría de Productos MédicosClase de
Ries o Categoría de Productos Médicosctividad

MPORTADOR CR: III PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS ISTEMA DE IMP

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 2 4 OCr 2016
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADE\{ENCIMIENTO: 24 OCr 2019
D1SPOSICIONANMATN°: ~ 125 5 2 08 "lOV 2016

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones pr,ªyis~a_s_RoJ.Ja~__ '
- - - ~ - reglameñtaci6n. -- - - --- ~~-
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