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BUENOSAIRES, 3 O MAR. 20\1
I
I

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3784/16-0 Y agregado IN° h47-
I

3110-6996/16-2 del Registro de esta Administración Nacional de Meditmentos,

Alimentos y Tecnología Médica; y I
CONSIDERANDO:

I

Que por las presentes actuaciones la firma PETTINAjI METAL.

S.A.C.I.F.I.A. con domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos fn la calle

Pacheco N° 2449/53/55/67/71/73 Y F.D. Roosevelt N° 4870/71' Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, solicita la Renovación del Certificado de

Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Mé6iCOSy' la

Habilitación de su establecimiento como Importador de Productos MédJos, en las

condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico rllativo a la
I

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o ImpOl;tadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 121/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT ~o 2319/02

(T.O. 2004).

Que la firma se encuentra habilitada como Fabricante d] Productos

Médicos mediante Disposición ANMAT N° 2487/08.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
I
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normativa aplicable.
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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 De<i:reto N°

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NA(j]ONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICk

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de las ¡Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos a la empresa PETTINARII METAL

S.A.C.I.F.I.A.

ARTÍCULO 2°- Habilítase a la firma PETTINARI METAL S.A.C.I.F.I.A., cOl planta

elaboradora y depósito sitos en la calle Pacheco N° 2449/53/55/67/71/73 Y F.D.,
Roosevelt N° 4870/72, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, como Empresa

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autoriza .ión de

Funcionamiento de Empresa emitido el 11 de diciembre de 2014 y el cerificado

de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°
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135/14 emitido el 5 de noviembre de 2014.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de
I

Funcionamiento de Empresa en referencia a lo establecido en el Artículo 2° de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 68 a 70.

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

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de Dirección Nacional de Productos

Médicos, notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autentica~a de la

presente Disposición, de los certificados y planos oficiales ap) bados,

contraentrega de los certificados originales; Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE 1-47-3110-3784/16-0

307tCRB

y agregado N° 1-47-3110-6996/16-2

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO LEDE
SU~admlnlstrador Naoional

A.,.N.M.A.T.
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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:073/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:PETTINARI METAL S.A.C.I.F.I.A.
DOMICILIO LEGAL: Pacheco N° 2449/53/55/67/71/73 V F.O. Roosevelt N° 4870/72, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires.
PLANTA ELABORADORAY DEPÓSITO: Pacheco N° 2449/53/55/67/71/73 V F.O. Roosevelt N° 4870/72, Ciudad
Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1097
ACTADEINSPECCIÓNN°: 2016/545-PM-2612 V 2016/5527-PM-2627

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 categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Categoría de Productos MédicosClase de RiesgoActividad
FABRICANTE
IMPORTADOR I CR: 1 I EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, O 9 MAR 2017
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
FECHADEVENCIMIENTO:OAMJ,I\ 4W.9
DISPOSICIÓNANMATN°: c:J \ J (t 3 O MAR. 'lO\?

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de B~F en_cualqui.er.momentocen.las-situaciones-previstas-por-Ia- .•,----
. ~ - reglamentación.
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