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BUENOSAIRES, 1 8 ENE 2017

VISTO el expediente NO1-47-3110-5231-16-2 del Registro de esta r
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROSPA S!R.L., con
,

domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Santos Dumont N° 4744,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Renovación del Certificado de;

Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y

Productos para Diagnóstico de Uso In Vitre, en las condiciones previstas por la

Ley NO 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autori,ación de,

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos",

aprobada por MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento

jurídico nacionai por Disposición ANMATN° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los re ui$itos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico

de Uso In Vitrol en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.
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1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e'l Decreto N°

I

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de CumplimIento de

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Pr ducJos para

Diagnóstico de Uso In Vitro, proPieda~ de la firma ROSPAW S.R.. , h1abilitada

como Empresa Fabricante e Importadora de Productos Médicos.

ARTÍCULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas 'Prácticasde

.,

2014.

•

Fabricación de Productos Médicos N° 150/14 emitido el 13 de novietnbre de
I
!

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inf¿rmación
I

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración NaCional de r"
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPOsiCiÓ~ y del

certificado, contra entrega del certificado original. Cumplido, archív se. l'
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REPÚBLICA ARGENTINA

,S::;:tdatú,< ¿ .~&m.j~",,¿.,...;,n".hJ4~d-Ai

JY/'//:::'L0t2r
9J:"t"""áv,,,-A::;;,,?w/¿ 91a/U<'4J Jú;.v

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:355{16
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:ROSPAW S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Santos Dumont N° 4744, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Santos Dumont N° 4744, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJONO: 1122
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2016{5206-PM-2565.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMATN° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y ciaseIs de riesgo de productos médicos:

ENE 2017

PRODUCTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS.

CateGoría de Productos MédicosClase de RieSGO
CR: 1
CR: 1 y II

Actividad
FABRICANTE
IMPORTADOR

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, O 2
PLAZODE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
FECHADE VENCIMIENTO: O 2 ENE 2019
DISPOSICIÓN ANMAT N°: O 6 3 8 1 B ENE 2011, é..~,_..\

Director Nacional
Oirel:clón Naclonlll de ProduclOs M6dICO!", _

--11- ElPlazo de-veñCi"m'"ie"'n""to=-=no""in"'v:::a'"lid"a"l"a"::p"o"'.¡"b¡"1id'"a'"d7"d'"e=-=re=a'"'liz::a=r7v::e:;ri;?fic::a::c:;:¡o::n=e"::.":d::e::ru::t::¡n::a:-:d:;:e~B;;:P;:F;:-::e:::n-::c:-:u:al::q:-:u¡:::e~r~m~o~m~e~t~ :~;~~~ ;itua~iones previstas po r la
reglamentación.
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