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Disposicion
Nimero: DI-ZOI 9-9691-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-86155201-APN-DGA#ANMAT

s

VISTO el expediente N° EX-2019 86155201-APN-DGA#ANMAT  del Reglstro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, A11mentosyTecnolog1a Médica; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA 8.A., con domicilio legal sito en
Cerrito 836 piso 8, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depésitos sitos en Cerrlto 836, piso 11 Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Viamonte 1617 PB / subsuelo Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Viamonte 1621
. piso 9 Ciudad Auténoma dé Buenos Aires. Solicita la rect1ﬁcac1on de la de la Disposicion ANMAT N° DI-2019-
7113-APN-ANMAT#MSYDS.

h

Que en el documento mencionado en el parrafo anterior se establecié por error involuntario, en los cuales fueron
omitidos la designacion de la direccién técnica y el plano aprobado.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, informando que la |
firma cumple con las Buenas Préacticas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

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



Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Ampliase el Rubro del Certificado de las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos
Meédicos, propiedad de la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., habilitada como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS mediante Disposicion ANMAT Nro. 3347/14,

ARTICULOQ 2°.- Habilitase a la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., Un nuevo depdsito sito en Av.
Ing. Francisco Pienovi Nro. 104, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. serd
ejercida por Silvina Bessone D.N.I. Nro. 28.501.379, Farmacéutica, Matricula Profesional Provincial Nro. 20864,
con domicilio real sito en Cuba Nro. 1735, Piso 2° Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Rénuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién de
Productos Médicos y Productos ‘para Diagnéstico de Uso In Vitro, como documento Nro. CE-2019- 99347227-
APN-DNPM#ANMAT, a la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA $.A.

ARTICULO 5°.- Extiéndase a la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. un nuevo Certificado de
Inscripcidn y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Funcionamiento de Empfesa y el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién de Productos Médicos Nro. 215/19 emitido el
16 de Agosto de 2019.

ARTICULO 7°.- Acéptense los planos que figuran como documento Nro. IF-2019-19082866-APN-
-DGA#ANMAT

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la presente Diéposicié_n y de los certificados, contraentrega de los certificados
originales. Cumplido, archivese. '

EXPEDIENTE N° EX-2019-86155201-APN-DGA#ANMAT

AB
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SubAdministrador . ‘
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Certificado - Redaccién libre j |

Nimero: CE-2019-107321161-APN-DGITAANMAT

\
~~

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019 .

Referencia: Certiﬁcac%o derlnscripciérll de Establecimiento - ST JUDE MEDICAL - 2019-12-03

[ 7]

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE

. EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con domicilio legal sito en la calle Cerrito N°
- 836, piso 8, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsitos sitos en la calle Cerrito N° 836, piso 11, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Viamonte N° 1617, PB / subsuelo, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Viamonte N°
1621, piso 9, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y en la Av. Ing. Francisco Pienovi N° 104, Avellaneda, Provincia
de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE
PRODUCTOS. MEDICOS (NUEVO DEPOSITO); encontrandose inscripta en el Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA.-

EX-2019-86155201-APN-DGA#ANMAT.- : : . Legajo N° 961.-
DI-2019-9691-APN-ANMAT#MSYDS.- :

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPA&ADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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Roberto Daniel Siemas
Director
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccién libfe
| Niumero: CE-2019-99347227-APN-DNPM#ANMAT
| CIUDAD DE BUENOCS AIRES

Martes 5 de Noviembre de 2019

Referencia: certficado de bpf

CEBTIEICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 298/19

.RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A.
DOMICILIQ LEGAL: Cerrito 856 piso 8, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

DEPOSITOS: Cerrito 836, piso 11 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Viamonte 1617 PB / subsuelo Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Viamonte 1621 piso 9 Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Av. Ing. Francisco
Pienovi Nro. 104, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 961

-

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/ 1062 PM-230,2019/1075-PM-238,2019/1061-PM-229, 2019/ 1569-PM-

348, 2019/1588 PM-353 °
{

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabncacmﬂ (Resolucion GMC 20/11
mcorporada por Disposicién ANMAT N° 3266/ 13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de
productos médicos:



Actividad CIE‘ISB de Categoria de Productos Médicos
: Riesgo o R

CR: Il y | PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO

IMPORTADOR v | ACTIVOS.

CR: Iy PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN

IMPORTADOR v ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
: TERAPEUTICA.
IMPORTADOR| CR:I |- INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
. CR: L, 11, .
IMPORTADOR| PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

MLy IV

PRODUCTOS ELECTROMEDICOS /

IMPORTADOR CR:1 y I MECANICOS

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier’
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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Mariano Pablo Manenti

Jefel

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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