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VISTO el expediente N° 1-47-7682/11-5 del Registro de esta Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL IMPLANTS S.A.

solicita la ampliación de rubro de su habilitación, 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. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por"

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que asimismo solicita la modificación de estructura aprobada por Disposición

2281/12

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable.

Que la Dirección de Tecnología Médica ha tomado la intervención de su

competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos

Médicos, según Disposición ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el cumplimiento

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

2319/02 (T.O. 2004), y el informe técnico favorable.
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Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nº

1490/92 Y el Decreto N° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Apruébase l?l modificación de estructura a MEDICAL IMPLANTS S.A.

con domicilio y depósito en Sanabria 1951, Piso 10, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ARTICULO 2°_ Autorízase la ampliación del rubro a la ~mpresa mencionada en el

Artículo 1º como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTICULO 3°._ Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorización conferida en

los Artículos 1° Y 2º de la presente. Disposición, en el que deberá dejarse expresa

constancia de que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES

ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

ARTICULO 4°._ Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 32,46 Y47.

ARTICULO 5º.- Déjase sin efecto la habilitación conferida por Disposición Nº 2281/12.

ARTICULO 6°._ Anótese; por el Departamento de Registro notifíquese al interesado y

hágase le entrega de copia autenticada de la presente Disposición, del Certificado de

Buenas Prácticas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el
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Artículo 3°; gírese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-7682/11-5

DISPOSICION N°

.~88 6 DR. A lOS eHIAlE
J £RVENTOR
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lVIERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO' DE SALUD
. SECRETARÍA DE PO'LÍTICAS/REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIO'NAL DE MEDICAMlb~TO'S, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN: DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPO'RADAPO'R DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma MEDICAL J;M*ILANT$,:S~A~con domicilió l~gal y depósito en Sanabria 1951, piso 1°, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA!.IMPPRl'ADOR.AD.'El,pR,.oJ){JCrÓSMEDICO'S,

encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MEDICA.

!

Expediente N° 1-47-768~-11-5 Ji, 'Disposición N° 1886/13 Legajo N° 554

Buenos Aires, 10 de abri~ de 2Q13. -

EL PRESENTE CERTIFICA~O CkRE<r:E DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE
. ,1 i f

FABRICACIÓN DE PRODUCTO~ MElJ>ICOS VIGENTE.

Dra. stLVIA BONI
Jefa del Departamento de Registro

AN.M.A.T.



MERCOSUR REPÚBLICA ARGENTINA

Mínifterío dé Salúá
.Secretaría dé Pofltícas:. :Relluiácíón e Jnstítutos

A.:N:.JI1.A. r
Dirección de Tecnología Médica

~r;RT~FICADq DE CUMPlIMIE.NTQ DE LAS BUENAS PRÁCTICA~ pE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
(MER(::OSURlGMC/RES. N° 31/97, incorporada por Disposición ANMAT N° 194/99)

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MEDICAL IMPLANTS S.A.
DIRECCION(ESl DE LA(Si) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
DEPOSITO: Sanabria 19!;1, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 4378/12
AUTORIZACiÓN DE FUNCIONAMIENTO ¡(LEGAJO ANMAT) Nº: 554
NÚMERO DE CER1IFICADO: 7682/11-5 '

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificación del cumplimiento de las Buenas
Prácticas de Feibricación (Resolución pMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por DisJ!osición ANMAT N° 698/99)
para los siguientes productos médicos: "IMPORTADOR DE PRODUCTOS MEDICOS PARA USO EN
TRAUMATOLOGÍA, I'IEU:ROOIRUGiA, CIFOPLASTIA, SUSTITUTO ÓSEO, INSTRUMENTAL, IMPLANTES
MAMARIOS Y GLÚTEOS,I RE~LI:NOf DÉRMICOS y BANDAS DE SILICONA PARA CICATRICES" .
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AUTORIDAD SANITARIA EM:ISOR.A: A.N.M.A.T.

LUGAR: BuenOs Aires FECHA DE RENOVACION: 08/NOVIEMBRE/2012 . PLAZO DE VALIDEZ: CINCO (5) años.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por! la reglamentación
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EcrOR I
rección de Tecnologia Médica

A.N.M.A:.r. I
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