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BUENOSAIRES, O 2 MAR. 2011

I
VISTO el expediente N° 1-47-3110-4603/15-1 del Registro Ide esta

Ad~inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédiC~; y
, I
!

CONSIDERANDO:

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tombdo la

Que dicho error se considera subsanable en los término~ de lo
1

normado por el Artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1\759/72
I

(T.O.1991). I
I

Que en la documentación mencionada en el párrafo ant~rior se
1 I

incurrió en un error involuntario en referencia a la dirección de su domicilio legal
I

y depósito.
I

I

Que por las presentes actuaciones la firma COMERCIALIi2:ADORA
I :

TERUMO CHILE LIMITADA solicita la rectificación de la Disposición AN,MAT N°
I

12299/16 Y del Certificado de Cumplimiento de las Buenas prác~icas de
1

Fabricación de Productos Médicos N° 293/16.
I

1
~

I

I
intervención de su competencia.

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

I

I
I
I



- ""2017 - ANO DE LAS ENERGIAS REtyOVABLES"

DISPQSIGIQN W

1 A.",. ¿.9'~
rJ?~, ' / v)f"". ,zw /'"vccrc.raua dó 27¿'üüca:J <.../t<¡;7tÚflaon

e ~úYuh~

dA/..LeW'3
I

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

1

i
21~ 2

I

I
I,

I

Por ello:

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

I

IDISPONE:
1, I

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

Fabricación de Productos Médicos N° 293/16 extendido mediante Di¿posición
I

1

I
del Buenas

rectificación

I
Prácticas de Fabricación de Productos Médicos en referencia a la

I

ANMAT N° 12299/16.

ARTÍCULO 2°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento

señalada.

ARTÍI~ULO 3°.- Rectifícase el Artículo 2° de la Disposición 12299/16'\ el cual
I ,1

quedará redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 2°.- Habilítase a la firma
I

I J

COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA con domicilio legal y depósito
I

sitos len Av. Parque García del Rio N° 2477, 2° C, Ciudad Autónoma de IBuenos

Aire~) como EMPRESAIMPORTADORADE PRODUCTOSMÉDICOS". I

ARTI~ULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa extendido ellO de noviembre de 2016 mbdiante

DiSPolsiciónANMAT N° 12299/16. I

I I
/'(1 2 I

I
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AR~ICULO 5°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de

IFunCionamiento de Empresa en referencia a la rectificación señalada.
I

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infbrmación
1 I

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nadional de
I I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inter¡SadO y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y de los

certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archítse.

EXP~DIENTEN° 1-47-3110-4603/15-1 I
I

DISPOSICIÓN N° 2 17 2 I
CRB
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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:035/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:COMERCIALIZADORA TERUMO CHILE LIMITADA
DOMICILIO LEGAL:Av. Parque García del Rio N° 2477, 2° C, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Av. Parque García del Rio N° 2477, 2° C, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTADEINSPECCiÓNW:2016/2026-PM-2071

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMATN° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
CR: III y IV PRODUCTOS MEDICOS IMPlANTABlES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR CR: III PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
CR: III PRODUCTOS ElECTROMEDICOS/MECANICOS.
CR: II. III v IV PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 2 3 ENE2017
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADEVENCIMIENTO:2 ~NE 2020
DISPOSICIÓNANMATN0' 1.1 ~, .Farm. MARIA..NO PABLO MANE.NTI. !, 2 G 2 MAR. 20\7 Olroctor_Na~I,,"}I __ ._. ----

. . .. .. . .... ~. _._ ._ '- ~ - -. - - -DlrecrIOnNoc!OiíOl de. ProduclOSM~dltn.
El plazo de venclmlento.no Jnvalida-la-poslbllidadde-realizarVenflcaclones de rulina de BPF en cualquier momen, las $1 ~~ru¡s as por la

- - - - reglamentación.
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