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D1SPOS1CION N°

I

I

2 4lJUN 2016

1

BUENOSAIRES,

1

CONSIDERANDO:

~M.t(zUá cd g~M4 -%U.¿(XMl
i . e ...}íf;,j4H~t'ro

,1 ££Jt£y
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1
1

¡I
I VISTO el expediente N° 1-47-3110-3684-15-3 dell Registr¡ de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

1 i
1

I ,1,

i,1 Que por las presentes actuaciones la firma IMPljANTES íB S.R.L.,

co~ domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Jópez y Planes N°
, I \
2310/18, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, solicita la Renovación del

ce'fificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de FabricaCión de Iproductos
, I I

Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitre, previamente tlenegada

me6iante Disposición ANMAT N° 4323/05, la Modificación de Es~ructura L Cambio

de ,lDirección Técnica, en las condiciones previstas por la Le~ N° 16.1~63Y el

"Re6lamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionami1ento de Empresa, ¡.

Fabhcante y/o Importadora de Productos Médicos", I1

aprobado por, ,
. I .
MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamientó jurídico nacional

11 I
por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). 1

~ 1

~ 1 Que la documentación aportada ha satisfecho 10S1 requisitos de la

nor~ativa aplicable. I

1 Que la Dirección Nacional de. Productos Médicol ha tomado la
, i I I

intekención de su competencia, informando que la firma cumpi~ con las Buenast/'-¡
. ,

,1



Que se actúa en virtud de las facultades conferi~as por el Decreto

" , I \
"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

1,

la empresa deCertificado i a

I

Por ello: I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIO~ NACIONAL
1.

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

11
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\1 Jt.. ,~.,;,,¿.9~ DISPOSICIONN°6 7 'o 8
$ldaUá ci Yoábaá ~U¿,?Úh? I
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!' £.AC-LwY I

P~~cticas de Fabricación de Productos Médicos y productols para lJliagnóstico

,del Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° ~266/13, razón por
, I '

la,lcual corresponde la extensión de un nuevo
I

re~erencia .
• 1

:11,
N° 11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

I I
¡I

I l'
I[
l'
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:1 DISPONE:,
,1 ,

ARfICULO 1°.- Extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Bl!Ienas Prácticas de

Fabticación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico ¡de Uso Iln Vitro, a
, I ' I
la fitma IMPLANTES RB S.R.L., habilitada como Empresa Fabric~nte de Productos

1 11 I

Médicos. I
i i 1, '

ARnCULO 2°- Autorízase la Modificación de Estructura del domiCilio sito en López
;1 I 1

y PII~nes N° 2310/18, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba\ habilitada como
, \ I ,1

EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS. I

il I

ARTICULO 3°.- Establécese que la Dirección Técnica de la firma IMPLAI'N¡TES RB
I i

s.RiL. será ejercida por Carla Galletti, D.N.!. N° 33.534.542, Farmacéutica,
I I

Mat~ícula Provincial N° 7350, con domicilio particular sito en Lunla y Cárdenas N°
. I I¿/I'/l 2 I
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I
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1~;30, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
I

I , .,

ARiT1CULO 4°.- Limítase a Norma Hebe Gayoso, D.N.!'. N° 5.097.181,

:Fa1macéutica, Matrícula Nacional N° 2643, al cargo de Direc~ora Téc~ica de la

hrh,a IMPLANTES RB S.R.L., designada mediante Disposición AIN¡'MAT N°
1 '

4323/05. I

AR+ÍCULO 5°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de B¿enas Pr cticas de
, " I I
Fati¡ricación de Productos Médicos y Productos para DiagnósticlO de Uso In Vitro

, I I
N° 18503/06-1, emitido el 3 de julio de 2008 y el Certificadd de Instripción y

au~orización de Funcionamiento de Empresa emitido el 12 dl agosto de 2005

me~iante Disposición ANMAT N° 4323/05.

AR~ÍCULO 6°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 496 a 49~1'
I I

ARTÍCULO 7°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestiórl de Información

téJica a sus efectos,' por mesa de entradas de la Administrlción Nalional de
" ,

Med:icamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese 1 al inte~,esado y
1: ¡

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y del
I I

certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archívese.
I '

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-3684-15-3 I
I .

I



REPÚBLICA ARGENTINA

•~,;¡;;,•.,o¡' •.¿~

~~""h:¿ ~iw-!-~Hkr.:?Lé'_~~&/a;r~-- - __='---'=------"'Co--'---=~~--~~~_c:~~~y
~?te.ca;;nJf{;;;bna/d !3fcd,d» JÚAJ

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: 155/16.
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: IMPLANTES RB S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: López y Planes N° 2310/18, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: López y Planes N° 2310/18, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
LEGAJO N°: 1378
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 2015/5721-PM-1467 y 2016/909-PM-1830
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:

Cate oría de Productos Médicos
PRODUCTOSMEDICOS IMPLANTES NO ACTIVOS.
INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

Clase de Ries o
CR: III IV
CR: 1FABRICANTE

Actividad

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 11 de mayo de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 11 de mayo de 2018.
º!SPº~ICLÓN 8NMAT N~:--6-7 0- 82-4 J Garcia

Farm. MAHIANO PABLO MANEN S! e la
Oireclor NaCiOO,al . Olr, N' e de Prad, Med.

Direccl o GcIG~ I de Productos Médico .: N~~A;-T. ----
-- ---El-plazo-de-vencimientoM-invaliCf¡na posiBilidad de realizar Verificaciones de rd\¡¡¡~"'de:BPF en cualquier mome~to, en las situaciones previstas por la

reglamentación.
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