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VISTO e expediente N° 1-47-2693 /14-7 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v
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| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA é.A., con
domicilio legal y depdsito sito en la ca;lle Av. Mitre 3790, Munro, Vicente-1 Lopez,
Provincia de Buenos Aires, solicita la ampliacién de rubro como Importador de
Productos de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.4;63 y el
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamien’;o de{E?n:'liJresa
Fabricante y/o Importadora de l Productos Médicos”, aprobazdb por
EMERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e inclorporado al ordenamiento juridico nacional
:pqr Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004). .

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Di:splosicic’m
ANMAT N° 5093/05 como empresa I‘mportadora de Productos Médicosren las
condiciones previstas por Disposicion ANMAT N° 2319/02, mediante Diéposicién
ANMAT N° 4195/05 y N° 3348/05, como empresa Importadora y Expor,t:at;.iora de
especialidades Medicinales y Productos para Diagnostico de uso in vitr;io,je;n las
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condiciones previstas por Disposicion 2676/09 y de acuerdo a lo establedido en el

'Ai‘t.—3 de la Disposicion ANMAT N° 7425/13 solicitén la adecuacion. de la

Ihabilitacién. | .
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Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa
aplicable. ' 7
Que la Direcciéon Nacional de Productog Médicos ha tomado la intervencion de su
cc;mpetencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y N° 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .
| DISPONE:

ARTICULO 1°.- Ampliese el rubro propiedad de la ﬁrrﬁa GRIFOLS ARGENTINA
S.A., expedido mediante Disposicién ANMAT N° 5093/05, como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO. .
ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificados de InscripciénA Autorizacion de
Establecimiento N° 1-47-12006/04-3 emitido el 20 de septiembre ‘de‘ 2005,
extendido por medio de la Disposiciéh ANMAT. N° 5093/05 vy el ICertiﬁiéédo de
Buenas Practicas de Fabricacion de Prc!ductos Médicos N°® 4175/10-3 em:itido el 3
'de agosto de 2010.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el nuevo Certificado de Inscripcion Autoriz‘acién-de
Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constahcia que

“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL

.



Regulacion e Institutos
ANMAT.
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE” y un nuevo Certificado de Buenas Practicas de Fabﬁcacién

de Productos Médicos correspondiente a la autorizacion conferida en el Articulo
P
1° de la presente Disposicion. |

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién
‘Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas notifiqguese al interesado y
hégasele entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y fdé los

certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-2693 ./14-7

DISPOSICION N° 0 27 %

EC. o

Admintatrador naclonsl
AJUMAT.




	00000001
	00000002
	00000003

