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BUENOS AIRES, ¡
O ¡j FEB, 2r

VISTO el expediente NO 1-47-3110-4045/16-4 del Registr6 de esta

Administración Nacional de Medicam~ntosl Alimentos y Tecnología Médi~a;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO ORTOPÉDICO
, I

PELAEZ S.R.L. con domicilio legal sito en Miranda N° 5774, Ciudad Autónoma de
I

Buenos Aires y depósito sito en Av. Las Heras N° 1947, piso 11°, Ciudad
I
I

Autónoma de Buenos Aires¡ solicita la habilitación y autorización de

funcionamiento inicial como EMPRESAIMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS,

en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reg'amen1to Técnico

relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o

, / IImportadora de Productos Medicas", aprobado por MERCOSUR GMC/RES. N°

21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por DiSPOSiCión
l
ANMAT N°

I
2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUi~itosde la

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

intervención de su competencia, info'rmando que la firma cumple con lis Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diag~óstiCOde

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.
,

Que 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 NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA,

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase a la. firma CENT~O ORTOPÉDICO IELÁ~Z el

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRIGACION DE

PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO,

de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento ap abado por

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 20.- Habilitase a la firma CENTRO ORTOPÉDICO PELÁEZ S.R.L. con

domicilio legal sito en Miranda N° 5774, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y

depósito sito en Av. Las Heras N° 1947, piso 11°, Ciudad Autónoma 'de Buenos,

Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.
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ARTÍCULO 3°._ Establécese que la dirección técnica será ejercida por Natalia
I

Laura Yusso, D.N.!. N° 25.057.160, Farmacéutica, Matrícula Nacional N113.911¡

:::~::"':.:"~:,:.~'~~:.:~::::',"::::::"~":=,:[":
Funcionamiento de Empresa en el que deberá de~arseexpresa constancil que "EL

PRESENTECERTIFICADO CAREC~ DE VALIDEZ SI NO E~ ACOMPAÑtDO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOSVIGENTE".

ARTÍCULO5°._ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 78 a 80.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al ¡nte11esado y

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

certificados y planos oficiales aprobad~s. Cumplido, archívese.
I

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-4045/16-4

DISPOSICIÓN N°

CRB t 185
¡ji!

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.N.$..T.
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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:334/16.
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:CENTRO ORTOPÉDICO PELÁEZ S.R.L.
DOMICILIOLEGAL:Miranda N° 5774, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Av. Las Heras N° 1947, piso 11°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTADE INSPECCIÓNNO:2016/4616-PM-248S
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 clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos Subcategoría

IMPORTADOR CR: I AYUDAS TÉCNICAS PARA DISCAPACITADOS. ESTANDAR Y A MEDIDA.

Q 6 FEB. 2011
-

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADEVENCIMIENTO: 16 DIC 2019
DISPOSICIÓNANMATN°: 1 18 5

•

16 DIC 2016

Farm. MARIANO PABLO MANENTI
Olrector NacIonal

DIleccIón NocIonal de PreduetOS Médicm
Ael._..

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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