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P

Refelrenltltia: 1-47-3110-1966-17-9 !
| | |
| I I L

I

! .
VISTO el expediente N° 1-47-3110-1966-17-9 del Registro de esta Administracién j Nacional de
Medicainentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y [

b

I 1
CONSIDERANDO: |

| 1
Que p(|)r las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS SL S.A., con dom1c;110 legal sito en
Cutupayti N° 2611, Victoria, San Fernando, provmc:a de Buenos Aires, planta elaboradora y deposito sitos
en Curupaytl Ne 2611 Victoria, San Fernando, provmma de Buenos Aires y en EEUU N© 4503, Areade
promocmn El Trlangulo Malvinas Argentinas, provincia de Buenos Aires, solicita la Amphacmn de Rubro
\j Renolvacmn del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y
Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, y la Modificacion de Estructura del establecimiento habilitado
mediante Disposicion ANMAT N° 6868/14, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el
“Reglamento Téenico relativo.a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora
de' Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento

_]Lll‘ldlCl() nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que L‘:'ll documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. ’

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y [Productos para
Dlagnostlco de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13. .

Qhe se actiia en virtud de las facultades conferidas por e! Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
dicierinbre de 2015.

| |
Por ¢ilo: I’

o EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL




o DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA {
| DISPONE: f

ART]CULO 1°- Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabrlcamon de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, propledad de la firma
LABORATORIOS SL S.A.,, habilitada como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE

PRODUC|TOS MEDICOS. - !

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas :Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos a la firma LABORATORIOS SL S.A., en cual se incluira la
autorization conferida en el Articulo 1° de la presente Disposicion. |

ARTICULO 3°.- Autorizase la Modificacién de Estructura de los dOH’llClllOS sitos en Curupaytl N° 2611,
Victoria, San Fernando, provincia de Buenos Aires y en EEUU N° 4503, Area de promocion El Triangulo,
Malwl'mas Argentinas, ambos propiedad de la firma LABORATORIOS SL S.A. {

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma LABORATORIOS SL S.A. un nuevo Certificado de[lnscripci(’)ny

|
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa, en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL

PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO
DE BU]T",NAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”, [

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabrlcacmn de
Productds Médicos N° 3727/10- 4, emitido el 11 de octubre de 2012, y el Certificado de|I L nscripeion y
Autorizhcion de Funcionamiento de Empresa emitido el 9 de noviembre de 2012, ambos extendidos
medianﬁe Disposicion ANMAT N° 6497/12,

ARTiCULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2017-2911I 19143-APN-

DNPMT#ANMAT y PLANO-2017-29121002-APN-DNPM#ANMAT. r

ARTICULO 7°.- Reglstrese girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a shs efectos; por
Mesa de Entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Meédica,
notifiqiiese al interesado y higasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archivese. r

|
EXPEP‘[ENTE N°©1-47-3110-1966-17-9 [

|
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

7 "7~ MINISTERIOPESALUD . . . L
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS ST
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma LABORATORIOS SL S.A., con domicilio legal sito en la calle Curupayti N° 2611, Victoria, San Fernando, Provincia de
Buer-los Aires, planta elaboradora y deposito sitos en las calles Curupayti N° 2611, Victoria, San Fernando, Provincia de Buenos Aires y en Estados
Unidos N° 4503, Area de Promocién El Triangulo, Malvinas Argentina, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha aut(;rizado su
funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE
ESTRUCTURA); encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA..-

Expediente N° 1-47-3110-1966-17-9.- Disposicion N° 12464/17 .- Legajo N° 1691.-
Ciudad Autéonoma de Buenos Atires, 13 de diciembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

anMmat
: SIERRAS Roberto Daniel
. ) , CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS ST T T T e
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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REPUBLICA ARGENTINA

Glrcoriirs Nt sl Foradtutor Ao
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENA;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: 326/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS SL S.A.

DOMICILIO LEGAL: Curupayti N° 2611, Victoria, San Fernando, provincia de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA'Y DEPOSITO: Curupayti N° 2611, Victoria, San Fernando, provincia de Buenos Aires y en EEUU
N° 4503, Area de promocion El Triangulo, Malvinas Argentinas, provincia de Buenos Aires

LEGAJO N°: 1691
ACTA DE INSPECCION N°: 2017/2744-PM-531 y 2017-3068-PM-595.

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

FABRICANTE E CR: III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
IMPORTADOR CR:1vyIl PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
IMPORTADOR CR: IT1 vy IX1 PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.
FABRICANTE CR: I INSTRUMENTO REUTILIZABLES.

FABRICANTE E CR: II E
IMPORTADOR CR: I II IIly IV PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

“PI[-)A?OZDZ \éAZFDEZ= 2 (Do_? D?CN;?]%— - - - | 7. MARIAND PABLO MANENT!

Diractor Nacional ..
. \ . - . . . , ) Diraccidn Hational de Predmlnsﬂ_bdlm
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, eq_|as situacMidsAsmyvistas por |

reglamentacion.
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