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VISTO el expediente N° 1-47-3110-2512-16-4 del RegisJro de esta
: I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
!I I

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones la firma CARLOSJESUSCIVELLI

L~P con domicilio y depósito sitos en Paysandú N° 1366, Ciudad Au~ónoma de

Buenos Aires, solicita la Renovación del Certificado de las Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos y la Modificación de Estructurl. en las
:1 I

condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico r~lativo a la
, I

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
1I I

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. NO 21/98, e
I

. I
incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N? 2319/02

1I I
(T.O. 2004). 1

1I Que la mencionada firma se encuentra habilitada camal empresa

Importadora de Productos Médicos mediante Disposición ANMAT N° 2137/16, en

'las[condiCiones previstas por Disposición 2319/02 (T.O. 2004).

I I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

~~ativa aplicable.
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

1I 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.

1I

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOt'JAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:
1 1

ARTÍCULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de las Buenas Priácticas de

I . 1
Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma CARLOS JESUS CIVELLI

1I .' I
LEO, habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICG)S.

ARTÍCULO 2°.- Autorizase la Modificación de Estructura del domicili1o sito en

11 " IPaysandu N° 1366, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, propiedad dE\!la firma

CARLOS JESUS CIVELLI LEO.

AR.~ÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa emitido el 3 de agosto de 2011 y el certificado de

cUI~Plimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos M~dicos N°
, i

4106/11-7 emitido el 5 de julio de 2011, ambos extendidos mediante Disposición

AN~AT N° 5305/11.
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DISPOSICiÓN N°

I , eWJf0/teW,J
AR¡TICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de

I I

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa cons~ancia que
I L

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACaMPANADO DEL
11. ,1 ,

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".
I ,

A~T~CULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 103 a 1Y,

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

Tíicnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración N~cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPOSiciÓh, de los

c~kificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los c~rtificados

originales. Cumplido, archívese.

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador NaDional

A.N.M ..A,.'X'.
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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:204/16
RAZÓNSOCIAL DELESTABLECIMIENTO:CARLOS lESUS CIVELLI LEO
DOMICILIO LEGAL:Paysandú N° 1366, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Paysandú N° 1366, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1496
ACTADE INSPECCiÓNN": 2016/3072-PM-2263.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMATN° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 15 de julio de 2016.
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.
FECHADEVENCIMIENTO: 15 de julio de 2019.
DISPOSICIÓNANMATN°:

9 5 4 8 24 AliG. 2016

Actividad
IMPORTADOR

Clase de Ries o
CR:I1

Cate aria de Productos Médicos
PRODUCTOSMEDICOSOFTALMICOSy OPTICOS.

AlANO PABLO MANENTI
Director Nacional

Dirección Noclonol de Productos Médico'
A:N.M.A.T

,

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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