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BUENOS AIRES, 22 JUL. ~016

I[

741/15-0
I

VISTO el expediente N° 1-47-8236/14-7 Y agregado N° 11-47-3110- ,

del Registro de esta Administración Nacional de Mei:licamentos,

Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma D.G.S. ANTIP~NA S.A. con'

domicilio legal y depósito sitos en Av. La Plata N° 2445, Quilmes, provincia de
'1 I
Buenos Aires, solicita la habilitación como empresa Fabricante de Productos

Médicos, la Modificación de Estructura, en las condiciones previstas ~or la Ley N° '

16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funciohamiento de

~mpresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aJrobado por

MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jUrí~iCo nacional ¡
!

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) y la Habilitación de su ¡

~stablecimiento como Distribuidor de Productos Médicos y pro6uctos para

Diagnóstico de Uso in Vitro para efectuar Tránsito InterjUriSdicci~nal, en las!
I

condiciones previstas por la Disposición ANMAT N° 6052/13.
I

Que la empresa se encuentra habilitada como Importadora de
i

Productos Médicos, mediante Disposición ANMAT N° 2664/12, en los términos de!

lo establecido por Disposición ANMAT N° 2319/02.

Que la documentación aportada ha satisfecho los

1

requisitos

I

de la ,
I
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normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

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

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de
I

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el IDecreto N°

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma D.G.S. ANTIPINA

I

S.A. el ce1ficado de

Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y

Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, de acuerdo con lo preyisto en el

artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N° 231 /02 (T.O.

2004).

ARTÍCULO 2°.- Habilítase a la firma D.G.S. ANTIPINA S.A. con domicilio legal,
1

planta elaboradora y depósito sitos en Av. La Plata N° 2445, Quilmes', provincia

de Buenos Aires, para su actividad como Fabricante de productol Médicos,

estableciéndose su habilitación definitiva como Fabricante e Importt

l

adora de

Productos Médicos.
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ARTÍCULO 3°.- Habilitase a la firma D.G.S. ANTIPINA S.A. con domitilio legal y

depósito sitos en la Av. La Plata N° 2445, Quilmes, provincia de Bu~nos Aires,

como Distribuidor de Productos Médicos y Productos para Diagnósticd de Uso in I

, Vitro para efectuar Tránsito Interjurisdiccional, en las condiciones previstas por la

Disposición ANMAT N° 6052/13. l
ARTÍCULO 4°- Autorízase la Modificación de Estructura de la planta ela oradora y

depósito sitos en Av. La Plata N° 2445, Quilmes, provincia de Buelos Aires"
I

propiedad de la firma D.G.S. ANTIPINA S.A. habilitada como I EMPRESA
. FABRICANTE e IMPORTADORAde Productos Médicos de acuerdo con lo previsto

!
por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) y como Distribuidor de Productos

Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso in Vitro para efectuar Tránsito

Interjurisdiccional, en las condiciones previstas por la Disposición tNMAT N°

605~/13. I
ARTICULO 5°.- Establécese que la Dirección Técnica respecto a lo establecido en

. 1

los ARTÍCULOS 2° Y 3° será ejercida por María Adela O' Donnell DelgarO, D.N.!.

N° 20.119.160, Farmacéutica, Matrícula Provincial N° 13.918, con dorpicilio real
I

en Au. Bs. As. - La Plata km 33,5, CC Abril-Retoños N°8, Guillermo E:.Hudson,

partido de Berazategui, provincia de Buenos Aires, designada Imediante
Disposición ANMAT N° 3600/12.

ARTÍCULO 6°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en referencia a lo establecido en el ARTÍCULO 2°, en

el que deberá dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE CERTIFICADO

3
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CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE
!

BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOSMÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 7°,- Extiéndase el Certificado correspondiente a la abilitación

conferida en el ARTÍCULO 3° de la presente Disposición el que tendrá una
1,

Vige~cia de 5 (cinco) años contados a partir de la fecha de su expedici1n.

,ARTICULO 8°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas

de Fabricación de Productos Médicos N° 23338/11-6, emitido el 27 de abril de
, I
2012 Y el Certificado de Inscripción y Autorización de funcionamiento de empresa

emitido el 14 de mayo de 2012, ambos extendidos mediante DiSPosici~n ANMAT

N° 2664/12.

ARTÍCULO 9°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 184 a 186.

ARTÍCULO 10°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de In1formación, I
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración N~cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intJresado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPOSiCiÓ1'de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-8236/14-7

Y agregado N° 1-47-3110-741/15-0

DISPOSICION N°

_ !'Ir, I'lOeEI'lYO LEI)E
Subadminlstrador Nacional

A N M.A.T.

79 5 gCRB[0
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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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 195/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: D.G.S. ANTIPINA S.A.
DOMICILIO LEGAL: Av. La Plata N° 2445, Quilmes, provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Av. La Plata N° 2445, Quilmes, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2070
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2015/4241-PM-1181, 2015/4242-PM-1182, 2016/1826-PM-2016 V 2016/1827-PM-2017,

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
CR: 111 y IV PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

FABRICANTE E CR: I y 11 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.IMPORTADOR
CR: I y 11 PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

----_.-- - - -

LUGAR Y FECHA: BuenosAires, 4 de julio de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHA DE VENCIMIENTO: 4 d~ulio de 2018.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: I 9 5 9 22 JUlo 10\6

armo MAHIANO PABLO MANENTI
Director Nacional
Noclonol de Productos Mé~cos

1t:N:M:~:'Í':
----_.----

-EI-plazo-devencimiento-no-invaliaala poSi5iliaa-dCle realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación.
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