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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5994-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-42160112-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2020-42160112-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. con domicilio legal, planta
elaboradoray deposito sitos en Ibera Nro. 5055, ciudad Autonoma de Buenos Aires. Solicita larectificacion del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos N° 36/20, extendido
en el Articulo 2° delaDisposicion ANMAT N° DI-2020-780-APN-ANMAT#MS Que en el documento
mencionado en el parrafo anterior se establecio por error involuntario, los cuales registra categorias y clases de
riesgo de productos médicos para las actividades de fabricacion e importacidn erronea.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que lalnstituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase alafirma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. un nuevo Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos M édicos Como documento N° CE-2020-48426769-APN-
INPM#ANMAT, en referencia alarectificacion sefial ada anteriormente.

ARTICULO 2°.- Cancélase @ Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos N° 36/20, emitido el 31 de Enero de 2020.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, notifiquese a
interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion 'y del certificado, contraentregadel certificado original.
Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-48426769-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Julio de 2020

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 133/20

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SOUBEIRAN CHOBET SR.L.

DOMICILIO LEGAL: Ibera Nro. 5055, ciudad Autonoma de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Ibera Nro. 5055, ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2286

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/2368-PM-560 - 2019/2393-PM-563

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) paralals siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de
productos médicos:

Actividad Clase Categoriade Subcategoriade




de Productos Productos M édicos.
Riesgo Meédicos

Apositos para heridas

(ACZ?\II?DTICS;'SELEDOR CR:I- | PRODUCTOS |y control de exudados
PRIMARIO Y [1-11l- | MEDICOSDE | con o sin antibidticos.

v UN SOLO USO. Sistema de apoyo

SECUNDARIO) sobre piel sana.

Apésitos para heridas

PRODUCTOS control de exudados.
FABRICANTE CR: 11| MEDICOSDE y Sistema de apovo
UN SOLO USO. oy

sobre piel sana.

Apésitos para heridas
CR: I- | PRODUCTOS |y control de exudados
IMPORTADOR lI-111- | MEDICOSDE | con o sin antibidticos.
v UN SOLO USO. Sistema de apoyo
sobre piel sana.

PLAZO DE VALIDEZ: 02 (DOS) ANOS

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar V erificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por |a reglamentacion.
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