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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Numero: DI-2018-2270-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 7 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-532-14-7

VISTO el expediente N° 1-47-3110-532-14-7 del Registro de esta Administracién Nacional de

L}

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA S.A., ‘con domicilio legal en Vedia N°
3892, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depésitos sitos en Vedia N°® 3892, Cindad Autdénoma de
Buenos Aires y Armenia N° 3615/17, Munro, Provincia de Buenos Aires, solicita la Verificacién de
Cumplimiento de Buenas Préicticas de Fabricacion de productos médicos y Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro para la firma PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA,, en las condiciones previstas por la Ley
N¢ 16.463 y la Resoluciéon MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a
los fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro cn los Estados Partes”

* incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 3265/13. TR o

[ TR I Y

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envio del Acta/Informe de inspeccién y anexos correspondiente a la
firma PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA., sita en Rua Otto Salgado N° 250, predio B 2B Distrito
Industrial Claadio Galvdo Nogueira, Municipio Varginha, Brasil, realizada por ANVISA, la cual fue
remitida por la Direccidn de Relaciones Institucionales'y Regulacién Publicitaria a fojas 98 a 114,

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por cllo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma PHILIPS ARGENTINA S.A. en los términos de la disposicion
ANMAT N° 3265/13 el Certificado de Cumplimicnto de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos’
M¢édicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propicdad de la firma PHILIPS MEDICAL
SYSTEMS LTDA., sita en Rua Otto Salgado N° 250, predio B 2B Distrito Industrial Claddio Galvéo
Nogueira, Municipio Varginha, Brasil, como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULOQ 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, -

notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicién y del certificado. ‘Cumplido, " ',

archivese.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRi\C‘I"ICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 3266/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 026/18 M

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: PHILIPS ARGENTINA S. A
LEGAJO N°: 1365

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Rua Otto Salgado N° 250, predio B 2B Distrito Industrial Claadio Galvio Nogueira,
Municipio Varginha, Brasil.

ACTA DE INSPECCION N°: Sin N°, de fojas 98 a 114 de expte. N° 1-47-3110-352-14-7.

Fl establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incorporada por
Disposicidn 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 (CR:IIy III PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, .
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS. 07 DIC 2018

0 02 2 ? 0 . Dlac!orNacionaI

Diratcidn Nocional de Productos Mddicos
A.N.M.A.T.
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