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VISTO el expediente W 1-47-3110-5143-16-9
Medicamentos, Alimentos y Tecno10giaMédica; y

I

del Registro de esta Administración/ Nacional de

/

I

CONSmERANDO:

Que poi las presentes actuaciones la fimla SYNCROTECH S.R.L. con domicilio legal sitd en Aguirre N°
623, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósitos sitos en Aguirre N° 623 Y J. Salguero N° 1565, 30
piso, Crudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro del Certificado de Cumplimiento:
de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, en las condiciones previstds por la Ley N°,
16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresá Fabricante y/o,
lmport¡¡dora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, ¿ incorporado al
ordena~iento juridico nacional por Disposición ANMAT W 2319/02 (T.O. 2004). i :
Que la ,documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. I ,
Que la 'Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competeJcia, informando
que la, firma cumple con las Buenas Prácticas' de Fabricación de Productos Médicos yl Productos para
Diagn?stico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. I '
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 d~
diciembre de 2015. '

,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

CRB
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ARTÍCULO 1°._ Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas P[ácticas de
Fabricacióri de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad ¡(lela firma
SYNCROl'ECH S.R.L., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉrDICOS.¡
ARTÍCULO 2°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación (le
Productos Médicos N° 278/14 emitido el 16 de enero de 2014. I
ARTÍCULO 3°._ Extiéndase a la firma SYNCROTECH S.R.L. un nuevo Certificado de CuJplimiento de
Buenas P~ácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para I:¡iagnóstico de &so In Vitro,
correspon~iente a la Autorización conferida en el Articulo 1° de la presente Disposición. !
ARTÍCULO 4°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a su~ efectos; por
mesa de 'entradas de la Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica,
notifiqueSe al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certificado, coniraentrega del
certificad.~original. Cumplido, archivese. I
EXPEDIENTE W 1-47-3110-5143-16-9
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Digilally signed1by LEDE Roberto Luis
Dale: 2017.11.17 14:25:00 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Roberto Luis Lede,

SubAdminis1rador
AdministraCión Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 291/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SYNCROTECH S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Aguirre N° 623, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITOS: Aguirre N° 623 Y J. Salguero N° 1565,3° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1398
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 2017/2886-PM-574 y 2017/2803-PPM-550.

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:

Cate oria de Productos Médicos
PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
PRODUCTOS MEDICOS PARAANESTESIA Y RESPlRACION.
PRODUCTOS ELECTROMEDICOS / MECANICOS.
INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
PRODUCTOS MEDICaS DE UN SOLO USO.
AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

Clase de Ries o
CR: 111 IV
CR: I 11
CR: I 11
CR:I1 111
CR: I 11
CR: I 11
CR: I 11

Actividad

IMPORTADOR

I

Dire.::tor Nó.::ional
FECHA DE VENCIMIENTO: 16 de enero de 2019. Dirección Nacionol de'ro:WClIlSM!dk.<

".1'(. M.....•.T.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaci previstas por la
reglamentación.
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