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AISPOBICION N*

BUENOS AIRES, 20 ABR 2015

VISTO el expediente.N® 1-47-9801/13-2 y anexo 1-47-16781/13-6
de! Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

|

CONSIDERANDO: -~ - [
Que por las presentes actuaciones la firma KIRURGIA SI.R.L. con
domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sito en la calle Pueyrredon 4657,
Rosario, Provincia de Santa Fe, solicita la  Modificacion de Estructura,
Ampliacién de Rubro y Renovacidn del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion y cambio de Director Técnico, en las condiciones
previstas por la Ley N° 16.463 y el "Reglamento Técnico relativo a la
Autorizacidon de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos”, aprobado. por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N°

2319/02 (T.0. 2004}.

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion
ANMAT N° 2162/08 como empresa de Productos Médicos, en las condiciones

previstas por Disposicién 2319/02.
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Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

' intervencion de su competencia._

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas} por los

Decretos N© 1490/92 y N° 1886/14.

Por ello: _

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

i
)

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: i
ARTICULO 1°- Autorizase la Madificacién de Estructura del depésito ilsito en la
calle Pueyrreddn 4657, Rosario, Provincia de Santa Fe, habilitada|mediante
Disposicién ANMAT N°.2162/08, propiedad de la firma KIRURGIA S.I{.L., como

EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS. r

;F ARTICULO 2°.- Ahpll’ese el rubro y Renuévase el Certificado de Cur;nplimiento
| de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos expedido\! mediante
Disposicidon ANMAT N° 2162/08, propiedad de la firma KIRURGIA S.I!:{.L., como
EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS. |
ARTICULO 3°.- Cancélase los Certificados de Inscripcion Autorizaciéon de

Establecimiento N° 1-47-16479/05-5 emitido el 28 de abril de ;2008 y el

o 2




"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES".

2918

DISPOSICION NP

AN AT
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos

Médicos N° 16479/05-5 emitido el 27 de febrero de 2008, extendido por medio
de la Disposicién ANMAT N° 2162/08. | '
ARTICULO 4°.- Limitase a Darfo Salman, como Director Técnico, D‘.N.I. N°
23.928.698, Ingeniero Industrial, matricula N° 2-1836-7, la firma KIRURGIA
S.R.L. "
ARTICULO 5°.- Establécese que la direccién técnica serd ejercida por el
Farmacéutico, Marcos M. Zarich, D.N.I. N° 26.144.393, Matricula Provincial
N°:3491, con domicilio real sito en calle Cérdoba 635, piso 13, Rosario,
Provincia de Santa Fe.

ARTICULO 6°.- Extiéndase el nuevo Certificado de Inscripciéon y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa constancia que
“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE". |

ARTICULO 7°.- Acéptense los planes oficiales obr:antes a fojas 260 a 262.
ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de Direccion Nacional de Productos

Médicos, notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
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ANMAT.

presente disposicion, de los certificados y planos oficiales aprobados,
contraentrega de los certificados originales; Cumplido, archivese,
EXPEDIENTE N° 1-47- 9801/13-2

y anexo 1-47-16781/13-6

DISPOSICION N° 2 g i 8

EC.

Lo LOPEZ
. \giradot? wactonal
‘amlnA.N.M.L.T
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