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DISPOSICiÓN W 3

BUENOSAIRES,

80
3 O MAR. 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7129-16-4 JI RegistL de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

esta

1

Que por las presentes actuaciones la firma REFSArRODOLFO

EDUARDO FRISARE S.A., con domicilio legal y depósito sitos en Girardot N°+" e,"d,d '""Oom, d, B",oo, A1~', ,0Udta " R,"0"!'6' d" 6,rt'fiCOdO
de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de prbductos Médicos y

,Jd""O' p.e, D",06,"<0 d' U", lo V"ro, '" '" <OO"dO+' pcev,¡ta' poc "
Le~ N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autori¡zación de

, I I
Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos",

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 200r).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requi itos de la

normativa aplicable.

:1 Que la Dirección Nacional de Productos Médi€os ha tomado la

inJervención 'de su competencia, informando que la firma cujPle con as Buenas

p;Lticas de Fabricación de Productos Médicos y productob para Oiagnóstico

del Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3166/13.
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DISPOSICiÓN N° 3 O9Q
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

I
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

Dr. ROBEl'lY6 LEO!!
SUbadffilnlstradorj Nacional

A.N.M.A¡.T.
,
,

2

I ,

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de

'BJenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos IY prodJctos para

Dilgnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma REFSA-RODOLFOEDUARDO

FJISARE S.A., habilitada como Empresa Importadora de prodJctos Médicos.

AJTÍCULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Juenas P~ácticas de

:Fa1bricación de Productos Médicos N° 14203/11-3 emitido JI 2 de }ebrero de

il ¡! I j
2012. '

: ;' i

I ,
:ARTICULO 3°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gesti1n de II formación

Té¡cnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíqUe~l al intlresado y

há1gaSele entrega de copia autenticada de la presente DisPosición y del

Cekificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archívese.1
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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: 092/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: REFSA-RODOLFO EDUARDO FRISARE S.A.
DOMICILIO LEGAL: Girardot N° 1551, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Girardol:-N° 1551, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 003
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2017/875-PM-152
El establecimiento cumple con 105 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:

previstas por la

laMica

Cate oria de Productos Médicos
PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

AYUDAS TÉCNICAS PARA DISCAPACITADOS.

CR: 1, II Y III

CR: 1

Clase de Ries o
CR: II

Actividad

IMPORTADOR

~-LUGAR-V-¡=:EC"lA:-Ciudad-Autónoma-de-Buenos-Aires,-1-6--MAR-2017--
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHA DE VENCIMIENTO: 1 6 MAR 2020
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 3-0-S-0 3 O MAR. 2011 DI , A NM.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de. realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situacione
reglamentación.
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