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_ DiSposicién
Numero: DI-2019-101 l;i—APN-.ANMAT#MSYDS

-CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-9849401 3-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2019-98494013-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIMED DE MARCELO SOMMER solicita la rectificacién de la
Disposicion ANMAT DI-2019-7050-APN-ANMAT#MSYDS.

Que en el Articulo 1° y 2° del documento mencionado en el parrafo anterior se incurrié un error involuntario en el
cual se dio de baja el Certificado de Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, correspondiendo solo Renovar y

“extender el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos
para Diagnéstico de Uso In Vitro. '

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado
por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017). '

" Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia. "

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

Pdr ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase el Articulo 1° y 2° de la Disposicion ANMAT DI-2019-7050-APN-
ANMATH#MSYDS., el cual quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULQ 1°.- Renuévase y extiéndase ¢l
Certificado de Cumplimiento de Buenas Pricticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnéstico de Uso In. Vitro, Como documento N° CE-2019-69373308- APN-DNPM#ANMAT, propiedad de la
firma UNIMED DE MARCELO SOMMER., hab1htada .como Empresa FABRICANTE E IMPORTADOR DE
.PRODUCTOS MEDICOS".

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cﬁmplimi,ento de Buenas Pricticas de Fabricacién de Productos
Meédicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro N° 181/13, con fecha de emisién 08 de Octubre de 2013.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N° EX-2019-98494013-APN-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre
Nﬁmero: CE-2019-69373308-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Agosto de 2019

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

REF.: Autorizacién de importacion.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERQ DE CERTIFICADO: 198/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: UNIMED-DE MARCELO SOMMER.

DOMICILIC LEGAL: Félix Ballester (Calle 97) Nro. 2156, Partido de Gral. San Martin, Provincia de
Buenos Aires. '

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Félix Ba]lester (Calle 97) Nro. 2156, Partldo de Gral, San
Martin, Provincia de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 147
'ACTA DE INSPECCION Ne: 2019/1560-PM-343

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 Categoria de Productos Médicos
Riesgo
FABRICANTEE | p 11 PRODUCTOS MEDICOS
IMPORTADOR : IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
FABRICANTEE | cR. 1y 11 | INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.



IMPORTADOR

FABRICANTE E )
IMPORTADOR  |CR: 1V 1

PRODUCTOS MEDICOS DE UN
SOLO USO.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier

momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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