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BUENOS AIRES,
66 FEB. 2017
VISTO el expediente N° 1-47-16310-13-9 del Registro.de esta

r - - - F r -I
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PILAR| LUZMILA
RODRIGUEZ SANDOVAL, con domicilio legal sito en Olleros N¢ 2336,I piso 13°,
Dpto. D, Ciudad Autd;noma de Buenos Aires y depésito en Teodoro Gal;cia N°
2478, piso 6°, Dpto. D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Rlenovacién

del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de|Productos

Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, la Habilitacjén de un
Nuevo Domicilio, la Baja de Habilitacion de Domicilio y el Cambio dez Direccidn
Técnica, en las condiciones previstas por la Ley N°® 16.463 y el “Rleglamento
Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°
21/98, e incorporado al ordenamiehto juridico nacional por Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.0. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

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

Practicas de Fabricacidén de Productos Médicos y Productos para Diagnostico

de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.
Que se actla en virtud: de las facultades conferidas por

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplir

Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, propiedad d

PILAR LUZMILA RODRIGUEZ SANDOVAL, habilitada como Empresa I

de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma PILAR LUZMILA RODRIGUEZ SAN
nuevo depdsito sito en Marcelo T. de Alvear N°® 2073, PB y SS, UF N°
Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 3°.- Dase de Baja del depésito sito en Teodoro Garcia N°
6°, Dpto. D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, habilitado segln L
|

r

ANMAT N°© 6747/08.
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ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado Inscripcion y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa, en el que deberad dejarse expresa constl,ancia que
“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOM PAIl’;.IADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE".
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa emitido el 1 de diciembre de 2008-y el Certificado
de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacién de Productos Médicos N°
10566/08-2, emitido el 8 de octubre de 2008, ambos extendidos mediante por
Disposicién ANMAT N° 6747/08.
ARTICULO 6°.- Limitase a Pilar Luzmila Rodriguez Sandoval, D.N.I. N°
02.843.187, Odontdloga cirujana, Matricula N° 20.737, al cargo de Directora
Técnica de la firma PILAR LUZMILA FinDRIGUEZ SANDOVAL, designada mediante

Disposicién ANMAT N° 6747/08.

ARTICULO 7°.- Establécese que la direccién técnica de la firma PILAR LUZMILA
RODRIGUEZ SANDOVAL serd ejercida por Sergio Alejandro Benitez, D.N.I. N°
18.300.215, Farmacéutico, Matricula Nacional N°® 11.588, con domicilio particular
sito en Av. Caseros N° 3580, Edificio CD, piso 1°, Dpto. 36, Ciudad Aulténoma de
Buenos Aires.

ARTICULO 8°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 114 a 116.

Loy




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

[ oy - ,
e nhorsie b r%('wd %f(aﬁi&(b’w
& ﬂd/{?z&ﬂ’m

AN AT

!
f

I
!
{
!

DISPOSKICION N° 1 1 8 4

ARTICULO 9°.- Registrese; girese a la Direccidn de Gestion de Informacion

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 copia autenticada de la presente Disposicién

y de los

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

EXPEDIENTE N°¢ 1-47-16310-13-9

DISPOSICION N° ﬁ 18 4
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRI-'\C'I:ICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicién ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 021/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PILAR LUZMILA RODRIGUEZ SANDOVAL

DOMICILIO LEGAL: Olleros N° 2336, piso 13°, Dpto. D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

DEPOSITO: Marcelo T. de Alvear N° 2073, PB y $S, UF N° 1, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 1431

ACTA DE INSPECCION N°: 2015/3854-PM-1105, 2015/4977-PM-1308, 2015/4978-PM-1309, 2015/5313-PM-1364,
2015/5312-PM-1363, 2016/4859-PM-2520 y 2016/5298-PM-2589.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucién GMC 20/11 incorporada por Disposicidn
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
IMPORTDOR CR: I PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
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LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 26 ENE 2[]']7
FECHA DE VENCIMIENTO: 26 ENE 2020

DISPOSICION ANMAT N°: NENTI
{ {8 4 06 Fes. 2V . 0 e

Plrsecioii Niitlonal de Productos Médicos
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El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de reaiizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las sifuaciongs previstas por la
reglamentacién.
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