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Disposición

Número: Dl-2017-9529-APN-ANMAT#MS
I

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

VISTO el expediente W 1-0047-3110-002981-17-6 del Registro de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

I~~ ~:':'::l"d~:;~
Ad .. '. NI. Idesta mmlstraclOn l\clOna e

Que por las presentes actuaciones la firma PRIMA IMPLANTES S.A. solicita la rectificación de la
Disposición ANMAT N° 13971116, del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Práctica~ de
Fabricación de Productos Médicos N° 327/16 Ydel Certificado de Inscripción y Autorizaciórl de
Funcionamiento de Empresa, extendidos en los Articulos 2° y 6° respectivamente, de dicha Oisposición.

Quel por error involuntario se estableció su domicilio legal, planta elaboradora y depósito en IBv. Los ,
Polacos N° 6851, Bo. Los Boulevares, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, corresponlliendo ser Bv.
de Los Polacos N° 6751, Bo. Los Boulevares, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba. I
Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991). 1
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competen ia.

I I
Que' se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Rectificase el Articulo 1° de la Disposición ANMAT N° 13971116, el cual uedará



I

I , I .
redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1°._ Habilítase a la firma PRIMA IMPLAN~ES S.A. un
nuevo domicilio legal, planta elaboradora y-depósito sitos en Bv. de Los Polacos N° 6751, Bo. Los
Boulevares, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba". I

ARTÍCULO 2°._ Extiéndase a la firma PRIMA IMPLANTES S.A. un nuevo Certificado de Cumplímiento
de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y un nuevo Certificado de Inscrip6ión y
Autorización de Funcionamiento de Empresa, en referencia a la rectificación señalada anteriJrmente.

ARTÍCULO 3°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricac~ón de
Productos Médicos NO 327/16 emitido el 01 de diciembre de 2016 y el Certificado' de InscripCión y
Autqrización de Funcionamiento de Empresa emitido el 2 de enero de 2017, ambos extendidós mediante la
Disposición ANMAT N° 13971/16. 1
ARTÍCULO 4°._ Registrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus fectos; por,
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,

,

notifiquese al interesado y.hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y de los
certi,ficados, contraentrega de los certificados originales. Cumplído, archívese. .
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIODESALUD

SECRETARÍADEPOLÍTICAS,REGULACIÓNE INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓNNACIONALDEMEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCiÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICiÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma PRIMA IMPLANTES S.A., con domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Bv. Los Polacos N° 6751, Bo.

Los Boulevares, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS; encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACiÓN

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N" 1-47-3110-2981-17-6.- Disposiciones Nros. 13971/16 y 9529/17.- Legajo N° 917.-

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 22 de septiembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.7.
anmat
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

.------------~Lic;_Roberto_Daniel-StERRAs------------------------------- .-----
Director

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA
ANMAT
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-El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley W 25.506, el-6ecreto N° 2628/2002 Y él Oecr~to W. 28312003,-,
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(Dlsposlcl6n ANMAT N° 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 182/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PRIMA IMPLANTES S.A.
DOMICIUO LEGAL: Bv. de Los Polacos N° 6751, Bo. Los Boulevares, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
PLANTAELABORADORA:Bv. de Los Polacos N° 6751, &0. Los Buulevares, Ciudad di! Cón.lvba, Frovin.:ia de CÓN~~¡¡.
DEPÓSITO: Bv. de Los Polacos N° 6751, Bo. Los Boutevares, Ciudad de C6rdoba, Provincia de Córdoba.
LEGAJON°: 917
ACfA DE INSPECCIÓN N°: 2016/3528-PM-2321, 2016/35;17-PM-2:J20 V 2@la/3:!!l'3,.P~ •.!.319.

El establecImIento cumple con los requIsItos de las Buenas Prácticas de Fabrlcaci6n (Resolución Gt-1C 20111 incorporada poi'
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categorfa/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

LUGARY FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
FECHADE VENOMIENTO: 1 de diciembre de 2018.

Aetlvfded

FABRICANTE E
IMPORTADOR

Clase de Rle
CR:~ylV

I Cit: I

o ClIte ori. de Productos M6dlcos
PRODUCTOS MéDICOS IMPLANTABLES lEO AC'mIOS.

¡ INSTRUMENTes ••~UI~.:.::';'UI:!)'J!"¡.

Illrecci... lec: lMiIoI
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las s1lG'~ • . previstas 1JOf~;

reglamentación.
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