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Disposicion
Nimero: DI-2018-1387-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 11 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-003707-16-5

VISTO el expediente N° 1-47-3110-003707-16-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JURATEC de MORRA JUAN CARLOS solicita la rectificacion
de la Disposicion ANMAT N° DI-2018-8-APN-ANMAT#MS y de los Certificados extendidos en los
Articulo 1° y 4° de la misma.

Que en los documentos mencionados en el parrafo anterior se incurrié en un error involuntario en
referencia a la denominacién de la firma, correspondiendo el de JURATEC MEDICAL de JUAN CARLOS
MORRA.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia 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 MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma JURATEC MEDICAL de JUAN CARLOS MORRA, un nuevo
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE



PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, en referencia a
la rectificacion sefialada anteriormente.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 335/17, extendido el 02 de enero de 2018 mediante la Disposicion ANMAT N° DI-
2018-8-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3°.- Rectificase el Articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° DI-2018-8-APN-ANMAT#MS,
el cual quedara redactado de la siguiente forma: “ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma JURATEC
MEDICAL de JUAN CARLOS MORRA con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en
Espafia N° 3131, PB, Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe, como EMPRESA FABRICANTE DE
PRODUCTOS MEDICOS”.

ARTICULO 4°.- Rectificase el Articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° DI-2018-8-APN-ANMAT#MS,
el cual quedaré redactado de la siguiente forma: “ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de
la firma JURATEC MEDICAL de JUAN CARLOS MORRA sera ejercida por Ivana Mariel Campagnucci,
D.N.I N° 21.423.266, Farmacéutica, Matricula Provincial N°® 3582, piso 2° B,-Ciudad de Rosario,
Provincia de Santa Fe”. ‘

ARTICULO 5°.- Extiéndase a la firma JURATEC MEDICAL de JUAN CARLOS MORRA un nuevo
Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, en referencia a la rectificacion
sefialada anteriormente.

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
extendido el 5 de enero de 2018 mediante la Disposicion ANMAT N° DI-2018-8-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccién 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 higasele entrega de la presente Disposicién y de los Certificados, contraentrega
de los Certificados Originales. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS _uw>n._.Hn>m DE FABRICACION DE _u_ﬂoucn,_.cm MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
~ (Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

ZCZWWO DE CERTIFICADO: 026/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: JURATEC MEDICAL de JUAN CARLOS MORRA
DOMICILIO LEGAL: Espaiia N° 3131, PB, Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe.
DEPOSITO: Espana N° 3131, PB, Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fe.

LEGAJO N°: 2364

ACTA DE INSPECCION Ne°: 2017/2036-PM-414

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacidon (Resolucion GMC 20/11 incorporada
por Disposicion 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
FABRICANTE CR: 11X . PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) aiios.

Farm. MARIANG FABLO MANENTI
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El plazo de <m:o_3_m:_ﬁo no invalida la _oom_g__ama de realizar <m::omo_o:mm de rutina de BPF en cualquier momento, en las situasi previstas por la

reglamentacion.




