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BUENOSAIRES, 2 5 JUL 2016

VISTO el expediente N° 1-47-4901/14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mébica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma íSA ALTA

COMPLEJIDAD S.A. con domicilio legal y depósito sito en Av. Mitre N° 3690"

Edificio Alem, Munro, Provincia de Buenos Aires, solicita la An'lPliaciÓ1nde Rubro

del Certificado de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, la
1

Modificación de Estructura y el Cambio de Domicilio Legal, en las condiciones

p"",;t" poc " Ley N" 16.463 Y e' "Re,',meoto T'mlco "'r"'o , "

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de

por MERCOSUR/GMC/RES.' N°

1

aprobadoMédicos",Productos 21/98, e I

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 l'

(T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante I

Disposición ANMAT N° 0086/08 como empresa Importadora de Productos !
I
I

I
!
I

Médicos, en las condiciones previstas por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O.

2004)'y mediante Disposición ANMAT N° 6330/10 como Importador db Productos

'" de Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro y de Investigación de to In Vitro

C/I
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Por ello:

2

~Jf:J!~Y
en las condiciones previstas por Disposición ANMAT N°2676/99.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

I ~ormativa aplicable.

Que la Solicitud de Ampliación de Rubro del CertifiG¡dO de las

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos corresprnde a la

adecuación de Habilitación como empresa Importadora de Productos rédiCOS, de

acuerdo a lo establecido en el Art.-3 de la Disposición ANMAT N° 7425Y13.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po~ el Decreto

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

I

I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACICDNAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas Prácticas de

~abricación de Productos Médicos, propiedad de la firma VSA ALTA CO~PLEJIDAD
I

S.A., habilitada como empresa Importadora de Productos Médico~ mediante,

Disposición ANMAT N° 0086/08.

ARTÍCULO 2°.- Autorizase la Modificación de Estructura de su depósito sito en

Av. Mitre N° 3690, Edificio Alem, Munro, Provincia de Buenos Aires, pJoPiedad de

la firma VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

1/,/1
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ARTÍCULO 3°.- Establécese un nuevo domicilio legal sito en Bogotá N° 3962,

planta baja, Dpto. C, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, a la firmal VSA ALTA

COMPLEJIDADS.A.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de InscripCión y Autqrización de
I

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa conJtancia que

1-
"EL PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ, SI NO ES ACOMPíNAD~ DEL

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICCACIONDE
, 1

PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE" y un nuevo Certificado de cumpl¡imiento de

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, en referencia a lo

establecido en los Artículos 1° Y 3° de la presente Disposición. j
ARTÍCULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Auto lización de,

Funcionamiento de Empresa extendido el 30 de agosto de 2013 mediante

Disposición ANMAT N° 4977/13, el Certificado de Inscripción de Esta~lecimiento

extendido el 25 de octubre de 2010 mediante Disposición ANMAT Noj6330/10 y

el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación d Productos

Médicos N° 0149/13 emitido el 7 de agosto de 2013, extendidd mediante

Disposición ANMAT N° 5147/13.

ARTÍCULO 6°.- Cancélase el domicilio legal en Av. Mitre N° 3690, Edificio Alem,

Munro, pro~incia de Buenos Aires, habilitado según Disposición ~NMAT N°
I

4877/13. I

ARTÍCULO 7°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 239 a 2l1.
? /( .
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ARTÍCULO 8°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de nformación

I
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimel1tos y Tecnología Médica, notifíquese al in~eresado y
1

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

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los certificados

originales. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-4901/14-8

DISPOSICION N°

CRB
8 11 O

4

Dr. ROBEBiQ l.lil'
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.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' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO:199/16
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
DOMICILIO LEGAL:Bogotá N° 3962, planta baja, Opto. C, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Av. Mitre N° 3690, Edificio Alem, Munro, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1033
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2015/2371-PM-839
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266 13) oara lals siquientels cateqoríals y cIaseis de riesqo de oroductos médicos:
Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos

CR: A B C v D PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
CR: 1 11 111 v IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: l. 11. 111 v IV PRODUCTOS MEDICOS y OPTICOS.

IMPORTADOR CR: 1 v 11 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: l. 11. 111 v IV PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: l. 11 V 111 PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO.
CR: 1 v 11 EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 11 de julio de 2016.
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADEVENCIMIENTO: 11 de julio de 2019.
DISPOSICIÓN.AN.MATJ~.~:.-8----!----!--e--2-.5-'lJ.[-.~O~.__ - 'I~RIANO PABLJ!....MAN~mL. ~ _ _-. I I ..J., Director Nacional

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier m8i'ñ€?11~;CIr~lm&~
reglamentación. A. .M.A.T.
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