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CONSIDERANDO:

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2201-14-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;'y

1
Que por las presentes actuaciones la firma SALUS S.A. con ctdmicilio,

legal sito en Urquiza NO 343, Ciudad de Santiago del Estero, provin~ia de

Santiago del Estero, planta elaboradora y depósito sitos en Capitán Jntonio

Taboada N° 2855, Ciudad de Santiago del Estero, Provincia de Santia~o del
I

Estero, solicita la habilitación y autorización de funcionamiento como EMPRESA

FABRICANTE DE PRODUCTOSMÉDICOS, en las condiciones previstas por la Ley

N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funciona~iento

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobaJo por

MERCOSUR/GMC/RES.NO21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico J~ional

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

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
I

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. \

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma SALUS S.A. el CERTIFICADO DE
. . I

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUcrOS

MÉDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdl con

lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMA'~ N°

231~/02 (T.O. 2004)." \

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma SALUS S.A., con domicilio legal sito en

Urquiza N° 343, Ciudad de Santiago del Estero, Provincia de Santiago del EsJerof

planta elaborado'ra y depósito sitos en Capitán Antonio Taboada N° 2855, CiJdad
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de Santiago del Estero, Provincia de Santiago del Estero, como EMPRESA

FAB~ICANTEDE PRODUCTOSMÉDICOS. 1
ARTICULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Martha

1
Celia Beggeres, D.N.!. N° 5.744.014, Farmacéutical Matrícula Provincial N,~055,

con domicilio real en Grecia N° 2072, Ciudad de Santiago del Estero, prOVillCiade

Santiago del Estero. .

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorizacion de
1

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constanda que

"EL PRESENTE CERTIFICADOCARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑAD6DEL
. . I

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".
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ARTÍCULO5°._ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 347 a 349.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración NaCion~al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesaba y

1

1
.:::~f~:~:O:~t~~::osd:fJ::~~: a:~::::::~:U:PI::O,P~:::i:::e~iSPosición, dl los

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-2201-14-6
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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)
ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:220/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:SALUS S.A.
DOMICILIO LEGAL:Urquiza N° 343, Ciudad de Santiago del Estero, Provincia de Santiago del Estero.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Capitán Antonio Taboada N° 28SS, Ciudad de Santiago del Estero, Provincia de
Santiago del Estero.
LEGAJON°:
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 201S/61S7-PM-160S

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Dis osición ANMAT N° 3266/13 ara lals si uiente/s cate oría/s cIaseis de ríes o de roductos médicos:
Actividad Clasede Ríes o Cate aría de ProductosMédicos Subeate aría

--

LUGARY FECHA:8uenos Aires, 4 AGO 1
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) añAS~10'.
FECHADEVENCIMIENTO: • 4 "'bu ••
DISPOSICIÓNANMATNO: 9 5 O 8 2 4 ABO ?016

FABRICANTE CR:1

FABRICANTE CR:1

PRODUCTOSMÉDICOSDEUNSOLOUSO.

PRODUCTOSMÉDICOSDEUNSOLOUSO. ESTERILIZADORDEPRODUCTOS
MÉDICOSPARATE

IANO PABLO MANENTI
Director Nacional "-

DlreccJón Nocional de Productos Médlcoj
A:N.M.A..T.

-
El plazo de vencimiento no invafidaJa.p.o.sibmdad.de.realizar-Verifieaeiones"de.rutina~dé~BPF en cualqüier momento, en las situaciones previstas por la

reglamentación
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