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| VISTO el expediente N° 1-47-14782-10-1 dellRegistro[ de esta
| l

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
| .

. ! l
! CONSIDERANDO: |
|
I Que por las presentes actuaciones la firma ODONTIT S.A. dolicita la
|

rectlflcacmn del Certificado de Cumpllmlento de las Buenas Practlcas de
|

Fab_r.icaci()n de Productos Médicos N° 014/16, extendido mediante la Disposicion

|
ANMAT N° 0938/16. |

. g . r A J
| Que en dicho Certificado se consigné. un error involuntario en su

| .z ' l
fecha de extencion. |
|

| Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo
|

normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° i759/72
|
(T.0.;1991).

|
interv‘lencién de su competencia.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha torr'llado la
|

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el E!l)ecreto

| |
N° 14|90/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015 |
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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 Practicas

de J—'abricacién de Productos Médicos 014/16, extendido mediante la Disposicién

ANMAT N° 0938/16.
; I
ART:ICULO 2°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Préc|ticas de Fabricacién de Productos Médicos a la firma ODONTIT!S.A. de
1

acuerdo con lo previstoc en el articulo 3.1 del Reglamentp aprobgdo por
| |

Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), en referencia la rectlificacic')n

solicitada. i

ARTf|CULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestiéon de Infolirmacién

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracidn Nacjonal de
|

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al intere;sado y

héga‘sele entrega de la Disposicién y del Certificado, contraentrei;ga del
|

certificado original. Cumplido, archivese. |

Expeldiente 1-47-14782-10-1

Dr. ROGER¥G
Sabadministrador Nacional
ANM.AT
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y

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

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 076/16
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ODONTIT S.A.
DOMICILIO LEGAL: Azcuenaga 1077, 4° D, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Necochea 852, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°; 798

ACTA DE INSPECCION N°: 3847/10, 3856/10, 2015/2560-PM-883 y 2015/4434-PM-1229.
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién {Resolucién 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
CR: III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: IIyIII PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
CR: II y II1 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR:IyII INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: IT y III PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
IMPORTADOR CR: Il y ITX PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR:IYII INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 29 de febrero de 2016.
FECHA DE VENCIMIENTO: 9 de octubre de 2016.

Farm MAB;AM_O_PAB_LO MANENTI

DISPOSICION ANMAT N°: 6 43 721 JUN 2016
d
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Ei plazo de vencimiento no invalida la p03|b|1|dad de realtzar Verlflcacmnes de rutina de BPF en cualquier ] S previstas por la
reglamentacién.
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