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DISPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
. I .

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I
I CIUDAD D? BUENOS AIRES
I Martes 5 de DiCiembre¡de2017

Refheftcia: 1-47-3110-425-17-3

I jll 1
I I .VIST(j) el expedIente N° 1-47-3110-425-17-3 Y agregado N° 1-47-3110-4085-17-4 del egistro de esta

Adln¡Jistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

: l' .: I
C(j)NSIDERANDO:

QJe Jbr las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. con oomicilio legal sito en Av.
Mitre/N° 3790, Mumo, Vicente López, provincia de Buenos Aires, y depósitos sitos en Av.!Mitre N° 3690,
IObalflB4, en Alem N° 3679, Y en Av. Mitre N° 3790, todos en la localidad de Munrol Vicente López,
ptovi'Ócia de Buenos Aires solicita la Ampliación de Rubro y Renovación del Cdrtificado db Cumplimiento
d6 lá~ Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos p~ra Diagn¿stico de Uso In
v:itrd¡ en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la
A!utqtización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado
pbr r!.1ERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídicb nacional por Disposición
1N~TW2319/02(T.O.2004)., I
Quella' documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplidable. I
), l D' '. N' 1d P d M 'd' h di' .. d I I .*:ue ¡la lfeCClon aClOna e ro lletos e leos a toma o a mtervenclon e su competenCia.

¿u~!se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de
dici~mbre de 2015.
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AR~ÍC~LO 1°._ Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de
Fabrica~ión de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitrd, propieda de la firma
GRIFOnS ARGENTINA S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEAR]I.IC~fLSO'20 R' '. d l C 'fi d d C l" di B P" d11 W. .- enuevase y extIen ase e ertl Ica o e ump Imlento e uenas ractIcas e
Fabricabión de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitrd, propieda,dde la firma
GR1FOtLSARGENTINA S.A., en el cuál se incluirá la Autorización conferida en el Artículo 1° de la
pres~nté'Disposición. l
ARJÍC~LO 3°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de F bricación de
protcits Médicos N° 166115, emitido el7 de octubre de 2015. I I
ARTICULO 4°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
mesk ctb entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentés y Tecnblogía Médica,
notiflqJbse al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certificado, cohtraentrega de
los certificado original. Cumplido, archívese.
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EXjEtllENTE W 1-47-31l0-425-17-3

y agregado N° 1-47-3110-4085-17-4
. 11cRÁ I
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LocaUoo: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

RoJrto [Mis Lede
SubAdmiMstrador
AdministMción Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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REPÚBLICA ARGENTINA
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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' 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA
NÚMERO DE CERTIFICADO: 319/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: GRIFOLS ARGENTINA S.A.
DOMICILIO LEGAL: Av. Mitre N° 3690, Munro, partido de Vicente López.
DEPÓSITO: Av. Mitre N° 3690, local B4, Av. Mitre N° 3790 Y Alem N° 3679, todos de la localidad de Munro, partido de
Vicente López, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 238
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2017/3012-PM-S79 y 2017/3011-PM-S78.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoria de Productos Médicos
CR: l. II y III PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.

IMPORTADOR CR: 1, II Y III PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.
CR: A, By C PRODUCTOS MÉDICOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
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PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS~.--

012431
-5-Dle; 2lJ17

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPFen cualquier moment , en lasF~¡¡¡¡..w..a~Il/lJl¡\Ill.~ por la., '~~i~.~
reglamentaclon. . 1~.N.donald.P1odud •• Mldk ••
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