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Martes 5 de/Diciembre de 2017
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L

VISTO’ el expediente N° 1-47-3110-425-17-3 y agregado N° 1-47-3110-4085-17-4 del
Adminjstracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

|

COiNS,IDERANDO-

Que }Lor las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. con domicilio legal sito en Av.

Mltre N° 3790, Munro, Vicente Lopez, provincia de Buenos Aires, y depdsitos sitos en Av Mitre N° 3690,

loca] I 4, en Alem N° 3679, y en Av. Mitre N° 3790, todos en la localldad| de Munro, Vicente Lopez,

prlcwlll cia de Buenos Aires solicita la Ampliacién de Rubro y Renovacion del Certlf' cado dE: Cumplimiento
de lalls Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Dlagnosuco de UsolIn
V1troT’ en las condiciones previstas por la Ley N° 16463 y el “Reglamento Técnico relatlvo ala
A’uto;rlzacmn de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos™, aprobado

por MERCOSUR/GMC/RES N° 21/98, ¢ incorporado al ordenamiento _]urldlCO nacional| por DISpOSlClOTl
AIN T N° 2319/02 (T.O. 2004).
|

Que a documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

egistro de esta

i
Que lla Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

|
Que,se actita en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92|y Decreto|N° 101 del 16 de
dlcu-J:mbre de 2015.

|

‘JPor l ello:

l EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

|
|
| |

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

|
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o
|
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]
ARTIICULO 1°--

P

Ampliase el rubro del Certificado de Cum'plimiento de las Buénas

Practicas de

Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnoéstico de Uso In Vitro, prop'ieda:l(de la firma
GRIFOLS ARGENTINA S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEDICOS.

|
ARTICULO 2°.-

Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento

dle Buenas

Practicas de

Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, propiedad de la firma

GR[FOILS ARGENTINA S.A., en el cual se incluira la Autorizacion conferida

presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.-

Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de F

Productbs Meédicos N° 166/15, emitido el 7 de octubre de 2015,

ARTICULO 4°.-
mesa db entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecn
| interesado y hégascle entrega de la presente Disposicion y del certifi cado, co
los certlﬁcado original. Cumplldo archivese.

nottf” qulese a

|
EXPEDL[ENTE Ne° 1-47-31 10 425-17-3

y agreg‘ddo N°© 1-47-3110-4085-17-4
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA

NUMERO DE CERTIFICADO: 319/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: GRIFOLS ARGENTINA S.A.

DOMICILIO LEGAL: Av. Mitre N° 3690, Munro, partido de Vicente Ldpez.

DEPOSITO: Av. Mitre N° 3690, local B4, Av. Mitre N° 3790 y Alem N° 3679, todos de la localidad de Munro, partido de
Vicente Lopez, provincia de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 238

ACTA DE INSPECCION N°: 2017/3012-PM-579 y 2017/3011-PM-578.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucién 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 i

‘ CR: I, II y II1 PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.

IMPORTADOR |CR: L IIyIIl PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

‘ CR:A,ByC PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

'_ PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.
012431
S -5DIC: 207

El plazo de venc:mlento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momentasen [as%ﬂh%ﬂ“ﬁ%ﬁm por la

onal
wgcibn Nacional de Productos Medicos

~ reglamentacién.
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