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CIUDADDE)3UENOSAIRES
Martes12deDiciembrede2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7225-16-5 del Registro de esta Administracíón Nacional de
, ,

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y,

I

I
I
I

CON~IDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MIKRODENTA S.R.L., con domicilio legal sito en la calle
Moreno N° 422, piso 3°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, y planta elaborad?ra y depósito sitos en
Virrey Vértiz N° 1054, Villa Adelina, partido de San Isidro, provincia de Buenos Aires, solicita la
AmpliaciÓn de Rubro y Renovación del Certificado de Cumplimiento de Buenas Brácticas de Fabricación
de Prbdqbtos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, y laModifi¿ación de Estructura del
establbci~iento habilitado mediante Disposición ANMAT N° 6208/09, en las conqiciones previstas por la
Ley lflo '16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa
Fabricantk y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incoiora~o al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 JT.O. 2004).

Que l~ ddcumentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable'.
I '

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, informando
que la firlna cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para

,

Diagnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13..

Que ~e a¿tlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° 101 del 16 de
diciembr¿ de 2015.

i
I

Por eiJo:
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTítUlO 1°._ Amplíase el Rubro del Certificado de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos
Médicos, propiedad de la firma MIKRODENTA S.R.L. habilitada como EMPRESA FABRICANTE E
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. .

ARTíbvLo 2°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplímiento de Buenas Prácticas de
Fabridacit'n de Productos Médicos a la firma MlKRODENTA S.R.L.

I.' ,

ARTlCU O 3°._ Autorizase la Modificación de Estructura del depósito sito en la calle Virrey Vértiz N°
,

1054, Villa Adelina, partido de San Isidro, provincia de Buenos Aires, propiedad de la firma
MIKRODENTA S.R.L.,

ARTíCULO 4°._ Extiéndase un nuevo Certificado Inscripción y Autorización de Funcionamiento de
Emprbsa, en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE
VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE
FABlÜC't'CIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". '

ARTíbv O 5°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de
ProductoJ Médicos N° 135/15 emitido el 4 de septiembre de 2015, y el Certificado de Inscripción y
Autor,izadiónde Funcionamiento de Empresa emitido el27 de octubre de 2015, ambos extendidos mediante
Disp~siciÓnANMAT NO 8435/15.

,
ARTíCULO 6°._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-29348236-APN-
DNPM#ANMAT. I

ARTílcülo 7°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a sus efectos; por
Mesal de I Entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobadok, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archívese.
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EXPEDIENTE NO 1-47-3110-7225-16-5
I

CREi
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Di\lilally si nBd LEDE Roberto Luis
Dale: 201~.12.1 09:34:45ART
Loca~on: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto LUiSILede
SubAdrniniStrador
Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médical
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MERCOSUR

-1----------
REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
-- --- - - SECRETARÍ-A-D-E-P-O-L-Í'TICÁS;REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la tinna MIKRODENTA S.R.L., con domicilio legal sito en la calle Moreno N° 422, piso 3°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

planta elaboradora y depósito sitos en la calle Virrey Vértiz N° 1054, Villa Adelina, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires, ha sido

habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS

(MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-7225-16-5.- Disposición N° 12570/17.- Legajo N° 1327.-

Ciudad Autóuoma de Bueuos Aires, 13 de diciembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS

DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.7.
anmat- ---- ._-- ----...- - .-
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA
ANMAT

Página 1 de 1~,/1. El presente documento electrónico ha sido tinnado digitalmente en los ténnlno$ de la ley W 25.506, el Decreto W 2628{2002 y el Decreto N" 283/2003.~



REPÚBLICA ARGENTINA

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N° 7425/13)
ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 331/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MIKRODENTA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Moreno N° 422, piso 3°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Virrey Vértiz N° 1054, Villa Adelina, partido de San Isidro, provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1327
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 2017/3376-PM-635

, .

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20111 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266113) para lals siguientels categoríals y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Ries o

PRODUCTOS MÉDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGÍA PARA DIAGNÓSTICO Y TERAPÉUTICA.

PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS/MECÁNICOS.

IMPORTADOR CR: 1, 11 Y111

FABRICANTE E CR: 1 y 11
IMPORTADOR

- 12 OIC. 2017

---PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) años:- -

'012570 '.
ilTITI:MAR!ANO PABLO MANENTI "-

"Dlr&lllof.llacIOnal
_.Dilett~nllod,,,,¡dt P"d"to. Midl",.

A.N.M.A.T.

El plazode vencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquiermomento,en las situacionesprevisas por la
reglamentación.
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