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D1SPOSICION N0 3 2 3 9

i
BUENOSAIRES, :1 1 !\lAR 2016

VISTO el expediente NO 1-47-3110-2312-15-1 del RegistJ de
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

esta

Que por las presentes actuaciones ia firma MASSUAR DE RODOLFO

ESTEBAN SCHULZE con domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en la

calle (139) Presidente Mont N° 2544/46, San Martín, Provincia de BuJnos Aires,

solicita la habilitación y autorización de funcionamiento como EMPRESA

FABRICANTE DE PRODUCTOSMÉDICOS, en las condiciones previstas por la Ley

N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento

de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", ap)ObadO por

MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional

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

Que la documentación aportada ha satisfecho los

normativa aplicable.

de la

Que la Dirección Nacional de .Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con ¡as Buenas
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Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

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

1490/92 Y Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO AL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma MASSUAR DE RODOLFO ESTEBAN SCHULZE

el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FAB ICACIÓN
. . I

DE PRODUCTOS MEDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN

VITRO, de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento ¡aprobado

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

ARTÍCULO 2°.- Habilitase a la firma MASSUAR DE RODOLFO ESTEBAN <SCHULZE
I
I

con domicilio le9al, planta elaboradora y depósito sitos en la calle (139)

Presidente Mont N° 2544/46, San Martín, Provincia de Buenos Aires, como

EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS. l
ARTÍCULO 3°,._ Establécese que la dirección técnica será ejercida por lejandro

David Picerno, D.N.!. N° 24.905.447, Licenciado en Ortesis y Prótesisl Matrícula
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Provincial N° 134.603, con domicilio real en Laprida N° 2491,

López, Provincia de Buenos Aires.

Florida, Vicente
I

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase ei Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constJncia que

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑhDO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRdDUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°._ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 67 a 69.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de [a Administración NaJional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inter1sado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente diSPosiciónJ de los
I

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N" 1-47-3110-2312-15-1

DISPOSICION N°

CRB 323 9

3



REPÚBUCAARGENTINA

~c6 ..ád .9!dlwJ ~a~"c~m'-;'
JJZ4~d:r

.9t",=,;'n,AC~,¿ 31;.,/=04,/¡¿;ddd
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:079/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:MASSUAR DE RODOlFO ESTEBAN SCHUlZE
DOMICILIO LEGAL:calle (139) Presidente Mont N° 2544/46, San Martín, Provincia de Buenos Aires.
PLANTAELBORADORAy DEPÓSITO:calle (139) Presidente Mont N° 2544/46, San Martín, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2015/3870-PM-ll10.

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 categoríajs y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
,

FABRICANTE CR: I AYUDAS TÉCNICAS PARA DISCAPACITADOS.

LUGARY FECHA:Buenos Aíres, 1 de marzo de 2016.
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADEVENCIMIENTO:1 d~miVzOgde 2018. 16
DISPOSICIÓNANMATN°: 3 i. J 3 1 MAR 7.0

\ DIRECTO •
_t=Lplazo_d~_v.e.IJcimiento.nojnvaJjdaJa.posibilidad_de.realizar_Ver.ificaGiGAeS_de_R:dina.de-8PF~en.cl:lalql:lier-mO~,:,?'iQ~ ,~N OERIESGO¡-previstas-POr"la- --

reglamentación. ".-,,~,TQREO o PRODUCTos MEDICO~
A.'-\t~,",T ~
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