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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-8844-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. Miércoles 29 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-3131-14-0--------_._-_._._----_.- ..__ ._._-_ .._-~-----_._._._---_ •...__ ..__ ._.._.- ... _..•

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3131-14-0 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NIPRO MEDlCAL CORPORATION SUc. ARG" con
domicílio legal y depósíto sítos en Juncal N° 2869, Martínez, provincia de Buenos Aires, habilitado
mediante Dísposición ANMAT N° 3383/12, solícita la Verificación de Cumplimiento de Buenas Prácticas
de Fabricación de Productos Médicos para la firma NIPRO MEDlCAL LTDA" en las condiciones previstas
por la Ley W 16.463 y la Resolución MERCO SUR GMC N° 32/12 "Procedimíentos comunes para las
ínspecciones a los fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro en los
Estados Partes" incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 3265/13,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envío del Acta/Informe M Inspección, correspondiente a la firma
NIPRO MEDlCAL LTDA., con domicilio en Av. Nipro N° 451, Regiiio Norte, Sorocaba, San Pablo,
Brasil, realizada por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA la cual fue remitida por la
Dirección de Relaciones Institucionales y Regulación Publicitaria con el W 001346/16, de fojas 31 a 36 y
W 002210/16 de fojas 46 a 59,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplícable.

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 ADMINISTRACiÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la fiooa NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCo ARG. el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de
Uso In Vitro, en los téooinos de la Disposición ANMAT N° 3265/13, propiedad de la fiooa NIPRO
MEDICAL LTDA., con domicilio en Av. Nipro NO 451, Regiiio Norte, Sorocaba, San Pablo, Brasil, como
Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTÍCULO 2°._ Registrese; girese a la Dirección de Gestión de Infoooación Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hágase!e entrega de la presente Disposición y del certificado. Cumplido,
archívese.
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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° 3266/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 019/18M
EMPRESASOLICITANTE DEL CERTIFICADO: NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCo ARGENTINA .
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: NIPRO MEDICAL LTDA.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Av. Nipro N° 451, Regiao Norte, Sorocaba, San Pablo, Brasil.

El establecimiento cumple con los requisitosde las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición ANMAT
N° 3266/13) para lals siguientels categoríals y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos Subcategoría de Productos Médicos
I Oxigenadores y accesorios, conjunto de tubos para circulación

CR: 11 extra corpórea, sistemas de drenaje mediastinal, sistemas de
PRODUCTOSMÉDICOSDE UN SOLOUSO. cardiooleiía.

FABRICANTE CR: 111 Catéteres intravenosos de PU V ETFE,

CR:III PRODUCTOSELECTROMÉDICOS/MECÁNICOS. Máquinas de circulación extracorpórea y accesorios.

LUGARy FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 03 AGO2018 ~PABLOMANEPLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
Diree nal

.~~o1ot C0cíOn'l d. Prod"los M'di~OI
A.N.M.A.T. ,
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