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Disposición

. Número: DI-2018-5857-APN-ANMAT#MS

CIUDADDE BUENOS AIRES
Miércoles6 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-482-18-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-482-18-1 del Registro de esta Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

Nacíonal de

I
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la finna LA BRIUT S.A. solicita la rectificación de la Disposición
ANMAT NOD1-2018-3240-APN-ANMAT#MS y del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas
de Fabricación de Productos Médicos NO071/18.

Que en el documento mencionado en el párrafo anterior se incurrió en un error involuntario en referencia a
la razón social de la finna de referencia.

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

,
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I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° 101 del:16 de
diciembre de 2015.

Que dicho error se considera subsanable en los ténninos de lo nonnado por el Artículo 101 del reglamento
aprobado por Decreto W 1759/72 (T.O. 1991).

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTíCULO 1°._ Déjanse sin efecto los articulas 1°,2°,3° Y 4° de la Disposición ANMATN° DI! 018-



3240-APN-ANMAT#MS y el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de
Productos Médicos W 071118.

ARTíCULO 2°._ Extiéndase a la firma LA BRIUT S.A. un nuevo CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO
DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO en referencia a la rectificación sefialada anteriormente, de acuerdo
con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMATN° 2319/02 (T.O.
2004).

ARTíCULO 3°._ Habilitase a la firma LA BRIUT S.A. con domicilio legal sito en Olaguer y Feliu V. N°
2510, piso 1°, Dpto. B, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Osvaldo Cruz N° 3201 Y
Agustín Magaldi N° 1765, P.B., Ciudad Autónoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA
DE PRODUCTOS MÉDICOS. ;

• I
ARTICULO 4°._ Establécese que la dirección técnica de la firma LA BRIUT S.A. será ejercida por Jorge
Marcelo Albor, D.N.I. N° 17.942.171, Farmacéutico, Matricula Nacional N° 12.277, con domicilio reál en
Carabobo N° 222, piso S°, Dpto. B, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. ;

I
ARTIcULO 5°._ Extiéndase a la firma LA BRIUT S.A. un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización
de Funcionamiento de Empresa en referencia a la rectificación sefialada anteriormente, en el que deberá
dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES
ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE
PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

ARTICULO 6°._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2018-13238431-APN-
DNPM#ANMAT. .

ARTÍCULO 7°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medícamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE W 1-47-3110-482-18-1
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Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Mb:lica
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REPÚBUCA ARGENTINA
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CERTIFICADO pE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁqICAS DE FABRICACIÓN pE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N' 7425/13)

•
ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:106/18
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:LA BRIUT S.A.
DOMICILIO LEGAL:'Olaguer V Feliu V. N° 2510, piso 1°, Opto. B, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Osvaldo Cruz N° 3201 V Agustín Magaldi N° 1765, P.B., Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 2374
ACTADEINSPECCIÓNN°: 2018/555-PM-102

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para lals siguientels categoríals y cIaseis de riesgo de productos médicos:

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años. " NO PABLO MANENn

D!:,::.:::t~!V'~~!onal . 'lit
Diril\Cih!l nDCI~ijQl!l& hOQtlc!oS IlIUicos

A.N.M.A.T.

6 JUN 20lB

Cate oría de Productos Médicos

PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.
Clase de Ries o

CR: 1 y 11
Actividad

IMPORTADOR

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
______ . . . _ '. o' __ - reglamentación ..



REPUBLICA ARGENTINA

I
MINISTERIO DE SALUD

SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACiÓN E INSTITUTOS
ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

MERCO SUR

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCiÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICiÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la fiooa LA BRIUT S.A., con domicilio legal sito en la calle Olaguer y Feliu V. N° 2510, Piso 10, Dpto. B, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires y depósito sito en las calles Osvaldo Cruz N° 3201 YAgustín Magaldi N° 1765, P.B., Ciudad Autónoma de Buenos Aires, ha sido

habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS; encontrándose inscripta

en el Registro de esta ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Legajo N° 2374.-.Disposición N° 5857/18.-Expediente N° 1-47-3110-482-18-1.-

Ciudad de Buenos Aires, 12 de junio de 2018. -
EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MEDIC~GENTE.

ftl
anmat
SIERRAS Roberto Daniel

................CUIL201828586S5 ..

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA
ANMAT
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