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DISPOSICiÓN W 1910

BUENOSAIRES, 2 2 JUl. 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5500/15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
1

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SUIZO ARGE~TINA S.A.
1

con domicilio legal en Monroe N° 801, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y

depósito sito en Piedrabuena N° 3720, PB, Ciudad Autónoma de Buehos Aires,,
I

solicita la Ampliación de Rubro del Certificado de Cumplimiento de IJs Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, en las condiciones previJtas por la

Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la AutoriJación de
1

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos",

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento

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

Que la mencionada firma se encuentra habilitada ¡mediante

Disposición ANMAT N° 8789/15 como Importadora de Productos Médicos, en las
I

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

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi os de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t mado la
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intervención de su competencia.

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

N° 11490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
I

Por ello:

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION I l

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOlOGIA MÉDICA

DISPONE:
I

ART1ÍCUlO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las! Buenas

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

uso: In Vitro, propiedad de la firma SUIZO ARGETNTINA S.A., habilita~a como

EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS mediante DiSbosición,

A":JMATN° 8789/15. I
ARTicULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas P~ácticas

de F~bricación de Productos Médicos N° 106/15 emitido el 3 de agosto de \2015.

ARTÍ~UlO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de ~uenas

práctl¡'cas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para DiagnóJtico de
, I1 1

Uso ~hVitro, correspondiente a la Autorización conferida en el Artículo 1°\ de la
I¡

pres~nte Disposición. .

ARTÍ~UlO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacio¡nal de
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I

hágasele entrega de copia autenticada. de la

~fJ'LwY
M~dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,

7970

notifíquese al inte¡resado y

presente . Disposición y del

cehificado, contra entrega del certificado original. Cumplido, archívese.
I '

EXfEDIENTE N° 1-47-3110-5500/15-1
, I

~I9POSICION N° 1 9 7 O
CRB
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Dr. ROBERro LED!
Subadmlnlslrador Nacional

A N M.A.T.



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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 191/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SUIZO ARGENTINA S.A.
DOMICILIO LEGAL: Monroe N° 801, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Piedrabuena N° 3720, PB, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2220
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2016/1880-PM-2028

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 Riesao Cateaoría de Productos Médicos

IMPORTADOR
CR: III y IV PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: 1 PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS I MECÁNICOS.

s por la

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 28 de junio de 20'16.
FECHA DE VENCIMIENTO: 3 de agosto de 2018.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 7 9 7 O '1. '1. JUlo 10\6

Farm. MARIANO PABLO MANENTI
Director Nacional

Dlrecc oclonol de Produclos Médicos
_ .' A:~:¡\b\::¡;:

El plazo de vencimiento no irw_alidaJa-posibilidad-de-r-ealizarNerificaciones-delUtina de BPF en cualquier momento, en las situaciones
reglamentación,
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