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1\\ VISTO el expediente N° 1-47-9191/13-5 del Registro I de estaI '
Al ddlinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médic1a;y

: I
\ 1 I

\ CONSIDERANDO: I
I I

\ '1 Que por las presentes actuaciones la firma OUTLANDISH SiR.L. con

dp~'iCiliO legal y depósito sitos en Conesa N° 1041, Ciudad Autónoma d~ Buenos
I l' ,

A¡reir' solicita la Ampliación de Rubro y Renovación del Certificado de las Buenas

p&ádicas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de
I : I

ubo IIn Vitro, la Baja de domicilio, la Habilitación de un Nuevo Domicilio y el

clmbio de Dirección Técnica, en las condiciones previstas por la Ley N
01

1 16.463

y ellll'l"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamilnto de
, I

Empr,esa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por
\ 1'1 I

MERGOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico riacional

pJ J!iSPosición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). ¡
I " I
\ I Que la mencionada firma se encuentra habilitada m'fdiante

DiSPo~ición ANMAT N° 6873/08 como empresa Importadora de Pr~ductos
I 1I ' ¡

Médidbs en las condiciones previstas por Disposiciones ANMAT N° 2319/02 (T.O.
I !', ' I

/' 20(!)4~li I
U' \ 1\ 1 I
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Por ello:

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

,

I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION.A:L
!
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, Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
"1 I

, '

normativa aplicable. 1

, '
1 I

,1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tqmado la
, '

intervención de su competencia.
1

'1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por eli Decreto,

N° t490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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\ DISPONE: I
• ! 1

ARTI(WLO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de las Buenas Prácticas de
, '
1 '

FabriCación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso I~ Vitro,
I I
,

propi~dad de la firma OUTLANDISH S.R.L., habilitada como EMPRESA
1, • ¡

IMPO~TADORA DE PRODUCTOS MEDICOS. 1

,

, ,'1 I
ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndae el Certificado de Cumplimiento de Buenas

,1 I
Práctibas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

., I

Uso In'IVitro, propiedad de la firma OUTLANDISH S.R.L. 1

1
'1

ARTÍCWLO 3°.- Habilitase a la OUTLANDISH S.R.L. un nuevo domicilio legal y
" I

depósi~,Ositos en Cramer N° 1470/74, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 1

1,

ARTÍClJLO 4°.- Dase de baja la habilitación del domicilio legal y depósito sitbs en
1, I
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Conesa N° 1041, Ciudad Autónoma de Buenos Aires habilitado mediante

,

Disposición ANMAT N° 6873/08.
,

ARTicuLO 5°.- Limítase a Osvaldo Ramón García, D.N.!. N° 4.583.603,
,

Ingeniero Industrial, matrícula N° 33.190, al cargo de Director TécniCo de la
,

firma OUTLANDISH S.R.L., designado mediante Disposición ANMAT N° 6873/08.
,

ARTÍCULO 6°.- Establécese que la dirección técnica de la firma OUTLANDISH
,

S.R.L. será ejercida por Oscar Ignacio Caravallo, D.N.!. N° 26.009.520,
,

Farmacéutico, Matrícula Nacional N° 16.393, con domicilio particular sito en calle
,

Migueletes N° 2283, Dpto. 2, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
I

ARTÍCULO 7°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de
,

Funciónamiento de Empresa extendido el 3 de diciembre de 2008 y el Cert,ificado
,

de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos MédiCos N°

5065/05-6, emitido el 23 de septiembre de 2008.

ARTÍCl:JlO 8°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información
I

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

certi~icados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archívese.

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y de los
I

Dr. AOBEI'ITO LEVE
Su~admlnlstrador Nacional
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REPÚBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(DisposiciónANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 315/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: OUTLANDISH S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Cramer N° 1470/74, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Cramer N° 1470/74, Ciudad Autónoma de BuenosAires.
LEGAJO N°: 1272
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 5347/13,5487/14 V 2015/1974-PM-825.

,
rm. MARIANO PABLO MANENTI

Director Nacional
Dirección Noclonol d. Produclos ICOS
-- - A.N.M.A.T.

16 DIe 2016
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LUGAR Y FECHA: CiudadAutónoma de BuenosAires,
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHA DE \(ENCIMIENTO: 1~IC 201,9
DISPOSICION ANMAT N°: U8 4 O

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266 13 ara la/s si uiente/s cate oría/s clase/s de ries o de roductos médicos:
Actividad Clase de Ries o Cate oría de Productos Médicos

CR: IV PRODUCTOSMEDICOS IMPLANTABLESNOACTIVOS.
IMPORTADOR CR: 1, II V III PRODUCTOSMEDICOS PARAANESTESIA Y RESPIRACION.

CR: 1 AYUDASTECNICAS PARADISCAPACITADOS.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
, . . reglamentación.
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