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! CIUDAD DE BUENO
Jueves 24 de Agost

S AIRES
0 de 2017

Referencia: 1-0047-3110-002981-17-6

VISTO el expediente N° 1-0047-3110-002981-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRIMA IMPLANTES S.A. solicita la rectificacio

n de la

Disposicién ANMAT N° 13971/16, del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préctica?; de
Fabricacion de Productos Médicos N° 327/16 y del Certificado de Inscripcioén y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa, extendidos en los Articulos 2° y 6° respectivamente, de dicha Disposicion.

Que| por error involuntario se establecié su domicilio legal, planta claboradora y deposito en
Polacos N° 6851, Bo. Los Boulevares, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba, correspon
de Los Polacos N° 6751, Bo. Los Boulevares, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 d
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competen

Quei se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°
diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 13971/16, el cual
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| ’ .
redactado de la siguiente manera: “ARTICULOQ 1°.- Habilitase a la firma PRIMA IMPLANTES S.A. un

nuevo domicilio legal, planta elaboradora y-depdsito sitos en Bv. de Los Polacos N° 6751, Bo. Los
Boulevares, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cordoba”.

ARTICULO 2°.- Extiéndase a la firma PRIMA IMPLANTES S.A. un nuevo Certificado de Cumphmlento
de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa, en referencia a la rectificacion sefialada anteridrmente.

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Médicos N° 327/16 emitido el 01 de diciembre de 2016 y el Certificado de Inscnptlon y ,
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa emitido el 2 de enero de 2017, ambos extendidés mediante la
‘Disposicion ANMAT N° 13971/16.

ARTICULO 4° - Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus cfectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medwa
notifiquese al interesado y-hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y de los
certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.
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MINISTERIO DE SALUD T

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS T T
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADQ DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma PRIMA IMPLANTES S.A., con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en Bv. Los Polacos N° 6751, Bo.
Los Boulevares, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Coérdoba, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA
FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-2981-17-6.- Dispesiciones Nros. 13971/16 y 9529/17.- Legajo N° 917.-
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, 22 de septiembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

- EicRobertoDaniel- SIERRAS —

’Direcmr
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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El presente documento efetironico ha sido fimado digitalmente en los 1éminos de la Ley N* 25,508, of Decreto N° 2628/2002 y &l Decreto N° 283/2003.-
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RTIFICADO D MPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTC
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO [ 30 IN VITRCO

(Disposicion ANMAT N* 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 182/17
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PRIMA IMPLANTES S.A.

DOMICILIO LEGAL: Bv. de Los Polacos N° 6751, Bo. Los Boulevares, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.
PLANTA ELABORADORA: Bv. de Los Polacos N° 6751, 0. Los Boulevares, Ciudad de Codrdoba, Frovincia de Cdedoda.

DEPOSITO: Bv. de Los Polacos N° 6751, Bo. Los Boulevares, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.
LEGAJO N°: 917
ACTA DE INSPECCION Ne: 2016/3528-PM-2321, 201€/2517-PM-~2329 Y 208G /2503-Phi-1315,

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Pricticas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11 incorporada por !

Disposicion ANMAT N°© 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos
FABRICANTEE | CR:IIIYIV | PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES MO ACTIVOS.
IMPORTADOR | cia: 1 | INSTRUMENTCS ReUPZTneLES, —_ .

LUGAR Y FECHA: Ciudad Aut6noma de Buenos Aires,
FECHA DE VENCIMIENTO: 1 de diciembre de 2018.

reglamentacién.

¥

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las stuacionas
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