
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-35189919-APN-DGA#ANMAT

 

 

VISTO el N°  EX-2022-35189919-APN-DGA#ANMAT del Registro de  esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L. con domicilio legal sito en AV. CRAMER 3226, 
6B, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. Solicita la Habilitación de un nuevo depósito para la firma 
SHANGHAI MICROPORT ENDOVASCULAR MEDTECH (GROUP) CO., LTD. Con planta elaboradora y 
depósitos sitos en BUILDING 23 & 28, LANE 588, TIANXIONG ROAD. SHANGHAI, 201318, REPÚBLICA 
POPULAR DE CHINA, SHANGHAI MICROPORT EP MEDTECH CO., LTD Y AREA B, BUILDING #2 
NO.112 FANGZHONG STREET, SUZHOU INDUSTRIAL PARK 215000 SUZHOU JIANGSU, PEOPLE´S 
REPUBLIC OF CHINA; SUZHOU MICROPORT SPINE & TRAUMA CO.,LTD.501 NEWTON ROAD, ZJ. 
HI-TECH PARK, SHANGHAI 201203 REPÚBLICA POPULAR CHINA, SHANGHAI MICROPORT 
MEDICAL (GROUP) CO. LTD. Y SHANGHAI MICROPORT CARDIOFLOW MEDTECH CO., LTD. 1601 
ZHANGDONG ROAD, ZJ HI-TECH PARK, SHANGHAI 201203, REPÚBLICA POPULAR CHINA, 
SHANGHAI MICROPORT MEDICAL GROUP CO. LTD Y BUILDING 26, Nº 1_28, 588 TIANXIONG 
ROAD, PUNDONG, SHANGHAI CITY, CHINA SHANGHAI MICROPORT CARDIOFLOW MEDTECH 
CO., LTD. BUILDING 16, N° 222, GUANGDAN ROAD, 201318, SHANGHAI, REPÚBLICA POPULAR 
CHINA, MICROPORT NEUROTECH (SHANGHAI) CO., LTD. BUILDING 1, N° 3399, KANGXIN ROAD 
201318, REPÚBLICA POPULAR CHINA, SHANGHAI MICROPORT ENDOVASCULAR MEDTECH CO., 
LTD. BUILDING 4, N° 51, HANGFAN ROAD, SHANGHAI 201316, REPÚBLICA POPULAR DE CHINA, 
SHANGHAI MICROPORT MEDICAL GROUP CO. LTD. En las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y 
la Resolución MERCOSUR GMC N° 20/11 "Reglamento Técnico Mercosur de Buenas Prácticas de fabricación 
Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro” incorporado al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT N° 3266/13.



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

Que se actúa 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 MÉDICA

DISPONE:

 

ARTÍCULO 1°.- Habilítase a la firma SHANGHAI MICROPORT ENDOVASCULAR MEDTECH (GROUP) 
CO., LTD., una nueva Planta elaboradora sito en  FIRST AND 3RD FLOOR OF BUILDING #3, 2ND AND 3RD 
FLOOR OF BUILDING #4, FURONGHUA ROAD, 201318, SHANGHAI, REPÚBLICA POPULAR CHINA.

ARTÍCULO 2°.- Cancélase  el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos 
Médicos Nro. 01/21 E emitido el 29 de Enero 2021.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13  el Certificado de 
Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos como documento N° CE-2022-
78291998-APN-INPM#ANMAT propiedad de la firma SHANGHAI MICROPORT ENDOVASCULAR 
MEDTECH (GROUP) CO., LTD., como Empresa FABRICANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 4°.- 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 la copia autenticada de la presente Disposición y del certificado. Cumplido, 
archívese.

N°  EX-2022-35189919-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: CERTIFICADO DE BPF

 

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: 10/22 E

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: MTG GROUP S.R.L.

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SHANGHAI MICROPORT MEDICAL (GROUP) CO. LTD.

PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: 501 newton road, zj. Hi-tech park, shanghai 201203 república 
popular china,

SHANGHAI MICROPORT MEDICAL (GROUP) CO. LTD. Y SHANGHAI MICROPORT CARDIOFLOW 
MEDTECH CO., LTD. 1601 ZHANGDONG ROAD, ZJ HI-TECH PARK, SHANGHAI 201203, REPÚBLICA 
POPULAR CHINA, SHANGHAI MICROPORT

MEDICAL GROUP CO. LTD Y BUILDING 26, Nº 1_28, 588 TIANXIONG ROAD, PUNDONG, SHANGHAI 
CITY, CHINA SHANGHAI

MICROPORT CARDIOFLOW MEDTECH CO., LTD., BUILDING 16, N° 222, GUANGDAN ROAD, 201318, 
SHANGHAI, REPÚBLICA POPULAR CHINA, MICROPORT NEUROTECH (SHANGHAI) CO., LTD., 
BUILDING 1, N° 3399, KANGXIN ROAD 201318, REPÚBLICA POPULAR CHINA, SHANGHAI 
MICROPORT ENDOVASCULAR



MEDTECH CO., LTD., BUILDING 4, N° 51, HANGFAN ROAD, SHANGHAI 201316, REPÚBLICA 
POPULAR DE CHINA, SHANGHAI MICROPORT MEDICAL GROUP CO. LTD., BUILDING 23 & 28, 
LANE 588, TIANXIONG ROAD. SHANGHAI, 201318, REPÚBLICA POPULAR DE CHINA, SHANGHAI 
MICROPORT EP MEDTECH CO., LTD., AREA B, BUILDING #2 NO.112 FANGZHONG STREET, 
SUZHOU INDUSTRIAL PARK 215000 SUZHOU JIANGSU, PEOPLE´S REPUBLIC OF CHINA; SUZHOU 
MICROPORT SPINE & TRAUMA CO.,LTD, FIRST AND 3RD FLOOR OF BUILDING #3, 2ND AND 3RD 
FLOOR OF BUILDING #4, FURONGHUA ROAD, 201318, SHANGHAI, REPÚBLICA POPULAR CHINA.

LEGAJO N°: 1991

 

 

 

 

 

 

 

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:

 

 

 

 

Actividad
Clase de 
Riesgo

Categoría de Productos Médicos

FABRICANTE CR: III-IV
PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO 

ACTIVOS.

FABRICANTE CR: III-IV PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

EXPEDIENTE: EX-2022-35189919- -APN-DGA#ANMAT



FECHA DE VENCIMIENTO: 29 DE ENERO 2023

 

 

 

 

 

 

 

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