
"2016 ~ AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

DISPOSICION N° 3 1 6 9
.5(;MhUád Y~""'4 @~f'U¿;"";'-4~

" ~J{1újA!t'"",

BUENOSAIRES, 3 1 MAR 2016

VISTO el expediente NO 1-47-3110-47/16-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFMSAS.A, solicita la

rectificación del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 157/14, extendido mediante Disposición

ANMAT N° 0160/15 en los términos de la Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O.

2004).

Que en dicho certificado se ha incurrido en un error involuntario en

la redacción de la clase de riesgo indicada.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo

normado por el artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72

(T.O. 1991).

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha. tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

1



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

X""/,,üh d /3?!á"""..J ¿9f-rm~;;;'~;-fn
" ~.J«i1dr.,;

Por ello:

DISPOSICiÓN N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 157/14, emitido el 27 de noviembre de

2014 mediante Disposición ANMAT NO0160/15.

ARTÍCULO 20.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas
I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos a la firma PFMSAS.A.

ARTICULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notiffquese al interesado y

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

certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, Archívese.
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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.
NÚMERODECERTIFICADO:050/16
RAZÓNSOCIAL DELESTABLECIMIENTO:PFMSA S.A.
DOMICILIO LEGAL:Salguero N° 2745, piso 2°, oficina 22, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Cerviño N° 3375, piso 2°, oficina S, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1879
ACTADE INSPECCiÓNW: 4984/13 y 2014/1140-PM-135.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC20/11 incorporada por
Disposición ANMAT NO3266(13) para fa/s slguiente/s categoría/s y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

IMPORTADOR CR: IV PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 2S de enero de 2016.
FECHADEVENCIMIENTO: 27 de noviembre de 2017.
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