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BUENOSAIRES, O 1 JUL 2016

"

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2266-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROPATO HNOS.

S.A.LC., con domicilio legal en Av. Rodríguez Peña N° 20451 Santos ugares,

provincia de Buenos Aires y depósitos sitos en Av. Rodríguez Peña NO2045 Y N°

2169, Santos Lugaresl provincia de Buenos Aires, Lote 9-10-11, Ma~zana S,

Sección 1, Zona Franca La Plata S.A'I Ensenad~,provincia de BuenoslAires y

planta elaboradora y depósito sitos en Dr. Rebizzo N° 5186, Caseros, !rovincia

de Buenos Aires, solicita la Verificación de Cumplimiento de Buenas prábticas de

Fabricación de productos médicos y Productos para Diagnóstico de usolIn Vitro

para la firma RUSCH URUGUAYLTDA., en las condiciones previstas por I Ley N°
I

16.463 Y ia Resolución MERCOSURGMC N° 32/12 "Procedimientos comu"nes para
I

las inspecciones a los fabricantes de Productos Médicos y Productos para
I

Diagnóstico de Uso In Vitro en '105 Estados Partes" incorporado al orden¡'! amiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 3265/13.

intervención

£~
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

i
de su competencia, solicitando a través de los canales oficiales el
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envío del Acta/Informe de Inspección y anexos, correspondiente a la firma
I

RUSCH URUGUAYLTDA. sita en Camino Carrasco N" 7365, Montevideo,
I

República Oriental del Uruguay, realizada por la División Fiscalización de la

Dirección General de Salud, la cual fue remitida por la Dirección de RJlaciones

Institucionales y Regulación Publicitaria a fojas 21 y 30. I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisit s de la

normativa aplicable.

Que se actúa en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

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

Por eilo:

ELAD:~N~:::;:::N:::I::;~E:~: ~:::::::::NÉ:;c~or

DISPONE:

2



,

I
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA N~ClONALN

I
I,

~¿.9',"""
,9;;,,-. d g"á""" ~-<i,,;m

&~dMaMJ

DISPOSICiÓN N° 7 1 ~ 9

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSPOS;c;ól y de;

certificado. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-2266-14-1

DISPOSICION NO

11 3 9
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Dr. ROBERTO Uillll
Subadmlnistrador Nacional

A.N.llt:l.A.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" 3265/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 009/16 M
EMPRESASOLICITANTE DELCERTIFICADO: PROPATO HNOS. S.A.I.C.
LEGAJON°: 647
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:RUSCH URUGUAY LTDA.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Camino Carrasco N° 7365, Montevideo, República Oriental del Uruguay.
ACTA DE INSPECCIÓNN°: S/N

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 slgulente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Ir. Categoría de
Fiase de Riesgo Productos MédicosActividad

ABRICANTE CR: 11 PRODUCTOS MÉDICOS
DE UN SOLO USO.

Subcategoría

Equipos de drenaje uretreal, modelos: Doble jota dirigible, Doble jota
superglide, Doble J dirigible superglide.
Accesorios: Endoauide:- nuía introductora.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 3 de junio de 2016. <_--------7
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) Años. ~

___ 11 FECHADEVENCIMIENTO: 3 de junio de 2018. _
-OISPOSICláN-ANMA1-N°:-------, rr:;5ITlIl---------- ~'--:o".~~F':'m":.. MARIANOPABLOMANENTI
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