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Disposicién
Numero: DI-2018-7529-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-6377-16-4

VISTO el expediente N° 1-47-3110-6377-16-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. solicita la rectificacion
del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 216/17.

Que en ¢l documento mencionado en el parrafo anterior se omitid por error involuntario incorporar la
actividad de Importador de Ayudas Técnicas para discapacitados con clase de riesgo I.

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 Direccion 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°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Pricticas de Fabricacion de

Productos Médicos N° 216/17 extendido mediante Disposicion ANMAT N° DI-2017-11852-APN-
ANMATH#MS.



ARTICULO 2°.- Extiéndase a la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. un nuevo CERTIFICADO
DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS,
en referencia a la rectificacidon mencionada anteriormente.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicidn, y del certificado, contraentrega del
certificado original. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 129/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.
DOMICILIO LEGAL: Perito Moreno N° 845, Parque Privado Canning Industrial, Unidades Funcionales 1 a 3 y 22 a 28,
Parque Industrial Canning, localidad de Ezeiza, provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Perito Moreno N° 845, Parque Privado Canning Industrial, Unidades Funcionales 1

a 3y 22 a 28, Parque Industrial Canning, localidad de Ezeiza, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2022

ACTA DE INSPECCION N°: 2017/1546-PM-304
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (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 Subcategoria de Productos Médicos
FrsicaNTE € iwpoRrApoR | S X1V | PRODLICTOS MEDICOS [MPLANTABLES NG ACTIVOS. | ~———

IMPORTADOR i igg;:AsMTIEgJI%:: T T Trir T e

Eggﬁlfl“MNJIi;ENVASADOR EN | cr: 111y 1v PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

FECHA DE VENCIMIENTO: 2 de agosto de 2018.

) 7529 2728

El plazo™@e vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, enlas situ
reglamentacion.
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