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BUENOS AIRES, 06 fEB. 2Ul1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2821-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma HISTO! S.A. con

domicilio legal sito en Av. Segurola N° 274, piso 3°, 21, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires, planta elaboradora y depósito sitos en Av. Gral. Paz N° 315, Villa

Raffo, Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires, solicita la Renovación del

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos

Médicos y la Modificacion de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley
N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por

MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como empresa

Fabricante e Importadora de Productos Médicos mediante Disposición ANMAT N°

3138/05, en las condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t, mado la

intervención de su competencia.

Qce se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONl'IL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de las

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma

HISTO S.A., habilitada como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MÉDICOS mediante Disposición ANMAT NO3138/05.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la Modificación de Estructura de su domicilio sito en

Av. Gral. Paz N° 315, Villa Raffo, Tres de Febrero, Provincia de Buenbs Aires,

propiedad de la firma HISTO S.A.

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa emitido el 1 de junio de 2005 y el Certifi~ado de

Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°

7478/10-1 emitido ellO de noviembre de 2010, extendido mediante DiJposición

ANMAT N° 7762/10.
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originales. Cumplido, archívese.

cr;¡(JlCItSi':T
ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa const!nCia que
J

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

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRIClcIÓN DE

- I
PRO~UCTOS MEDICOS VIGENTE". I
ARTICULO 5°._ Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 280 a 282.

ARTÍCULO 6°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de InflrmaCión!

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notiffquese al inteJle~ado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposición, de los

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los cehificados¡
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2821-15-1
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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.
NÚMERODECERTIFICADO:041/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:HISTO S.A.
DOMICIUO LEGAL:Av. Segur91a N° 274, piso 3°, 21, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPOSITO:Av. Gral. Paz N° 315, Villa Raffo, Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 5BB
ACTADEINSPECCiÓNW: 2016/2902-PM-2229

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

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
FABRICANTE E CR: II y III PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO.
IMPORTADOR CR: II PRODUCTOSELECTROMEDIC05/MECANICOS.

LUGARy FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 27 ENE 2017 e (
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADEVENCIMIENTO: 27 ENE2019 :>
DISPOSICIÓNANMATN°: t 156

~. MARI'NO '''LO M'NENTI ,
06 FEB. 2017

Ojr.ec1cL.NuJ -
EI-plazo<le-vencimiento'no-invalidéi"la"posibilida'trde realizaf\7enficaciones de rutina de BPF en cualqui~rernmrttlemto;Lén4a".stftaciones ~Istas por la

reglamentación. 4:W:M::l:I'
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