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Referencia: 1-47-3110-6858-16-6

i . :

VIS:rü¡ el expediente NO 1-47-3110-6858-16-6 Y agregado N° 1-47-311 0-6980¡ 16-6 del Registro de esta
Adn),intstración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y , I' l',! . I

, !

CONSlDERANDO:

Que po~ las presentes actuaciones la firma PAMPAMED S.R.L., solicita la Rectificación del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos ¡jara Diagnóstico
de Usd In Vitro N° 198/17, extendido mediante Disposición ANMAT N° DI-2017-10027-APN-
ANMA1:wMS.

Que en lel documento mencionado en el párrafo anterior se omitió involuntariamente incluir la actividad de
. "Fabricare de Ayudas Técnicas para Discapacitados a medida, con Clases de Riesgo I y 1I. :

Que, di9po error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 1011del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991). ::

! :1 i I

Que' la lDirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su!competen~ia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

iPor ello:

EL ADkINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEb1CAMENTOS ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPOJE:

! 11
AR"fÍCl!JLO 1°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de, ,

Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro N° 198/17 extendido el 18 de septiembre



de 20~i, mediante Disposición ANMATW DI-2017-10027-APN-ANMAT#MS.1 .

A~TI~ULO 2°._ Extiéndase a la firma PAMPAMED S.R.L., un nuevo Certificado de umplimientode
Buehad IPrácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Di<igrtósticode Uso In Vitro, en
refef.enbia a la rectificación señalada anteriormente. I I.IL IARTIq LO 3°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a Sus efectos; por
mesa db entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notiÍ'íqJbse al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certificado, ¿ontraentrega de
los ¿erti' ¡cado original. Cumplido, archivese.I I .
EX~EQ ENTE W 1-47-3110-6858-16-6 y agregado W 1-47-3110-6980-16-6
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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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 198/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PAMPAMED S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Roosevelt N° 2160, 2° piso, Opto. A, provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: San Lorenzo 4716, Munro, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2211
ACTA DE INSPECCiÓN W: 2017/1256-PM-253, 2017/1675-PM-337, 2017/1255-PM-252 Y 2017/1674-PM-336.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS. lANOPABlOMAllEMTI •
. Director Nacional .

01•• ,';611 Nocional d. P!Vd,,!>' M!d,,,'
",.N.M,¡Á.T. .El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier mamen laS"Slrnacones pre por la

reglamentación

Dis osición ANMAT N° 3266/13 ara la/s si uiente/s cate oría/s clase/s de ries o de roductos médicos:
Actividad Clasede Ries o Cate oría de ProductosMédicos Subcate oría de ProductosMédicos.

CR:II III IV PRODUCTOSMEDICOSIMPLANTABLESNOACTIVOS.
CR:II III PRODUCTOSELECTROMEDICOS/ MECANICOS.

IMPORTADOR CR:11 III INSTRUMENTOSREUTILIZABLES.
CR:III PRODUCTOSMEDICOSDEUNSOLOUSO.
CR:1 11 AYUDASTECNICASPARADISCAPACITADOS.

FABRICANTE CR:1 II AYUDASTECNICASPARADISCAPACITADOS.
CR:1 II AYUDASTECNICASPARADISC;APACITADOS. Amedida.
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