
I

.5';wtáUá ¿ ~e>dhM49f;a¿~tmtJ ,"

~,jú?d(?{)

I
- ,1

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RIfNOVABLES"

I,

I
I

DISPOSICiÓN W 2 t {) 5
I '

. I

BUENOSAIRES, O 2 llAR. 2Q\7
I

CONSIDERANDO:

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3512/15-9 del Regist1rode esta,
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi:ca; y

i I

I
Que por las presentes actuaciones la firma POMPIDOU BERSELS,A,

I
con domicilio legal sito en 11 de septiembre N° 1735, 5° piso, Dpto. 13, Ciudad

I
Autónoma de Buenos Aires, y depósito sito en Rouco N° 1289/91, Villa Lynch,

i

partido de San Martín, provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliación Ide Rubro
I

del Certificado de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos MébiCOSy la
I I

Modificación de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 1E¡.463 Y el

"Re~lamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de ¡Empresa

Fab~icante y/o Importadora de Productos Médicos", aproba:do por

I

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

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

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante

Disp;osición ANMAT N° 1428/14 como empresa Importadora de P~Oductos

Médicos, en las condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.O. 2001).

" Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUisit10sde la
I ¡
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N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
I

DISPONE:
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normativa aplicable.

I

intervención de su competencia.
I
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tbmado la,

\

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e,l Decreto

\

\

\

Por ello: \
I • I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONtL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
I
\

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el Rubro del Certificado de Cumplimiento de lasl Buenas
, I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma POMPIDOU
, 'I .

BERSEL S.A., habilitada como empresa Importadora de Productos Médicos
I

medi~nte Disposición ANMAT N° 1428/14.
,

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la Modificación
,

2

de Estructura del depósito sito en
I

Rouco N° 1289/91, Villa Lynch, partido de San Martín, provincia de Buenos Aires,
I

pr~Pi~dad de la firma POMPIDOUBERSELS.A. \

ARTÍOULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorizaci'pn de

Funcidnamiento de Empresa extendido el 6 de marzo de 2014 y el Certific~do de

cumPl'imiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos MédiC\OSN°
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28~/14 emitido el 21 de enero de 2014. \

ARifÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autori1zación de
. ' I

Fu~cionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constbncia que
I I

"El! PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑIADODEL
1

CE~TIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRIdcIÓN DE
, \

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE" Y un nuevo Certificado de Cumplimiento de
I

Bue~as Prácticas de Fabricación de Productos Médicos. \
" \

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 227 a 229!1

ARTícULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infdrmación, I
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

, I

Med¡~amentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interJsado y
I \

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, \ de los

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los' cert'ificados
I \

origir,ales. Cumplido, archívese.
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.r. ROBERT.O LEC!'
Subadmlnlstrador NaCio1il11

A.N.M.AJE.
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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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 045/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: POMPIDOU BERSEl S.A.
DOMICILIO LEGAL: 11 de septiembre N° 1735, 5° piso, Dpto. B, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Rouco N° 1289/91, Villa lynch, partido de San Martín, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2165
ACTA DE INSPECCiÓN N.: 2016/110-PM-1690

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 siquiente/s cateqoría/s y clase/s de riesqo de productos médicos:
Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos

CR: IV PRODUCTOSMEDICO IMPlANTABlES NO ACTIVOS.
CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

IMPORTADOR CR: 1, II y III PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: 1 y II PRODUCTOS ElECTROMEDICOS I MECANICOS.
CR: II PRODUCTOSMEDICOS PARAANESTESIA Y RESPIRACION.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 23 FES 2017
FECHA DE VENCIMIENTO: 21 de enero de 2019.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 2 16 5 O 2 MAR. 2017• Farm. MARIANO PABLO MANENTI

~' __ __ --O¡rilolot-Ñeclónal--' ~ - - ~'~ ---

__ ' _ -El plazo-devencimiento-noinvalida la posi5iliaad de re-alizar Verificaciones-d-e-r-ut-ina de BPF en cualquier mome '.~im~1f!'Mldltillistas por la
reglamentación_
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