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BUENOSAIRES,
06 FEB, 2017

VISTO el expediente NO 1-47-16310-13-9 del Registro, de esta
,
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PILAR LUZMILA

RODRIGUEZSANDOVAL,con domicilio legal sito en Olleros N° 2336, piso 13°,

Dpto. D, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito en Teodoro García N°

2478, piso 6°, Dpto. D, 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 Vitro, la Habilitación de un,
i

Nuevo Domicilio, la Baja de Habilitación de Domicilio y el Cambio d~ Dirección
i

Técnica, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento 4

Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fablicante y/o

Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.N°

21/98, e incorporado al ordenamie~to jurídico nacional por DiSPosicibn ANMAT

N° 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 tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con l'as Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para diagnóstico

de Uso In Vitre, en los términos de I~Disposición ANMAT N° 3266/13.l

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

1
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

I

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de

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

PILAR LUZMILA RODRIGUEZ SANDOVAL, habilitada como Empresa IJportadora

de Productos Médicos.

ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma PILAR LUZMILA RODRIGUEZ SANDOVAL un

nuevo depósito sito en Marcelo T. de Alvear N° 2073, PB Y SS, UF N° 1, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires.

ARTÍCULO 3°._ Dase de Baja del depósito sito en Teodoro García N° 2478, piso

I
6°, Dpto. D, Ciudad Autónoma de' Buenos Aires, habilitado según [Disposiciónt ~ANMAT N° 6747/08.

2



Jt:-.¿, •• ,¿ .9''''''''
.9'-.hU;""; 9"¿~~¿_

'"JfwúmhJ

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

, nl~POSICiÓN N° t 1S 4
I

I

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejarse expresa constancia que,
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPA~ADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE pJODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE". l
ARTÍCULO 5°._ Cancélase el Certificado de Inscripción y Autori ación de

I
Funcionamiento de Empresa emitido el 1 de diciembre de 2008 y el Certificado

I
de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos iédiCOS N°

10566{08-2, emitido el 8 de octubre de 2008, ambos extendidos mediante por

Disposición ANMAT N° 6747{08.

ARTÍCULO 6°.- Limitase a Pilar Luzmila Rodriguez Sandoval, .N.!. N°

92.843.187, Odontóloga cirujana, Matrícula N° 20.737, al cargo de Directora

Técnica de la firma PILAR LUZMILA RODRIGUEZ SANDOVAL, deSignadJ mediante

Disposición ANMAT N° 6747{08.

ARTÍCULO 7°.- Establécese que la dirección técnica de ia firma PILAR LUZMILA

RODRIGUEZ SANDOVAL será ejercida por Sergio Aiejandro Benitez, D.N.!. NO

18.300.215, Farmacéutico, Matrícula Nacional N° 11.588, con domicilio particular
I

sito en Av. Caseros N° 3580, Edificio CD, piso 1°, Dpto. 36, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires.

ARTÍCULO 8°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 114 a 116.
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ARTÍCULO 90._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al jnt~resado y

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

certificados, contra entrega de los certificados originales. Cumplido, arclilívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-16310-13-9

DISPOSICIÓN N°

CRB
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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.
(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:021/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:PILAR LUZMILA RODRIGUEZ SANDOVAL
DOMICILIOLEGAL:Olleros N° 2336, piso 13°, Dpto. D, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Marcelo T. de Alvear N° 2073, PBY SS, UF N° 1, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1431
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2015/3854-PM-ll05, 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 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
IMPORTDOR

Clase de Ries o
CR: II

Cate aría de Productos Médicos
PRODUCTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS.

26 ENE 2017LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
FECHADEI(ENCIMIENTO:26 ENE2020
DISPOSICIONANMATN°: t 4 O6 FEB. 2017 ""m. MARI>NO PABLO MANENTI

f 8 Director Nacional
.n. I}lretclOtiN~tloMI de Productos M~dlcos

-. ,!H,H!F,
-E-I-p-Ia-zo-d-e-v-en-c-¡m---¡e-n-to-n-o-¡-n-va-I-¡d-a-Ia-po-s-¡b-¡I-¡d-a-d-d-e-r-ealizarVerificaciones de rutina de BPF encualquier momento, en lassifuaciones previstas por ra- -

reglamentación.
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