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BUENOS AIRES, o Z MAY 1013

VISTO el expediente N° 1-47-16311/12-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AMRRA de MARCELO

OSCAR. CASTIGLIONE con domicilio legal en Darwin 217, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires, planta elaboradora y depósito en Belgrano 478, Máxfmo Paz,

Provincia de Buenos Aires, solicita la aprobación de la modificación de

estructura del establecimiento habilitCldo mediante Disposición N° 4566/07, en

las c~ndicjones previstas por la Ley N° 15.463 Y el "Reglamento Técnico relativo

a la Autorización de Funcionamiento dé Empresa Fabricante y/o Importadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSURjGMC/RES. NC' 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurrdlco nacional por DisposicIón ANMAT N°

2319/02 (1.0. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requIsitos de la

normativa aplicable,

Que la Dirección de Tecnología Médica ha tomado la intervención de

su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10.
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Por ello:

"2013 - Ano del Bicentenario de ta Asamblea General Constltuyentll de 1813"

DISPOSICION N' 2 5 7 5

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRAClON NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_ Apruébase la modificación de estructura a la firma AMRRA de

MARCELO oseAR CASTlGLIONE con domlctlio legal en Darwin 217, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depósito en Belgrano 478,

Máximo Paz, Provincia de Buenos Aires, h~bllitada mediante Disposición NO

4566/07, como FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°._ Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 77 a 79.

ARTICULO 3°.- Anótese; por el Departamento de Registro notifíquese al

interesado y hágaseJe entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

y de los planos oficiales aprobados; gírese a Mesa de Entradas a sus efectos.

Cumplido, archívese PERMANENTE,

EXPEDIENTE N" 1-47-16311/12-0

DISPOSICION N° 257 5



Uml'UBLICA ARGENTINA

I
MINISTERIO DE sALUD

: SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

i

I,
MERCOSUR,

CERTIFICADO lOEINSCRlPCIÓNY AUTORIZACIÓN DE FUNCIbNAMIENTO DE EMPRESA
RESO!1UCIÓN MERCOSUR/GMC 2II98,INCORPORADA POR DlSPOSlqlÓN A~M~T f'I' 2319/02 i .

: I 1:' "
Certificase que la finn* ~MArit.e=M~[Qj!;¡';(ij\@l:¡rR'KfÁ'Ei:IGilr.(,)I)¡Econ domicilio legal[ en farwin 117, CiudJ,d Aut6noma de Buenos

Aires, planta elaboradora y depósito en Belgrano 478, Máximo Paz, Provincia de Buenos Aires, ha sidolhabilitada' y se ha autorizado su

funcionamiento como i !t:i\fE:illi:~¡¡:~~Bw:G.;rnIJ\;~líMFifR'f~'iJQ~lí)'E¡pi~Q@CIó'J]KiII~I'lI.Gd~, 'encontrándose inscripta en el

Registro de esta ADMINISl'RACIÓNNACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEtNdLOGÍA'MEDICA.
, ,

Legajo N" 1202Disposición N° 2575113Expediente N" 1-47-16311-12-0

Buenos Aires, 06 de mayo de 2013.--

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIIJEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS bE

FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE,
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Dra. SILVIA HON!
Jefa del Departamento de Registro

. A.N.M.A.T.



MERCOSUR REPÚBLICA ARGENTINA

.:Mínísterio dé Safúá
Secretar/a dé :Foilticas, :Rt!!llllácfón e filStitutos
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Dirección de Tecnologfa Médica

CERI.I.flC1IDO DE¡CIJMPLlMIENTO ..DI; LAª BUENAS PRACTlC~ª DE FABRICACION DE .PRODUCTOS MÉDICOS
(MERCOSURlGMCIRES. N' 31/97, incorporada por Disposición ANMAT N' 194199)

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: AMRRA de MARCELO OSCAR CASTIGLlONE.
DIRECCION(ES) DE LA(S) PLANTA(S) O LOCAL(ES):
PLANTA ELABORADORA: Belgrano 478, Máximo Paz, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
ACTA DE INSPECCiÓN ~lo:4869/12 /
AUTORIZACiÓN DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) Nº: 1202
NÚMERO DE CERTIFICA,DO: 0093/13
NÚMERO DE EXPEDIEN:rE: 1631,1/12,0, .

I

El establecimiento Icumple con los requ1isitos del documento de verificación del cumplimiento de las Buenas Prácticas de
FabrIcación (Resolución GMC/MER.COSUR N° 131/96, Incorporada por Disposición ANMAT N° 698/99) para los siguientes
productof rnédicof: "F:ABR:t<;t,\Ii'lTE ,1 e ;IMPORTA!,ORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. QUE ADMIN.ISTRAN
ENERGIA PARA D,IAGNOSTICO y TERAPEUTICA, PRODUCTOS ELECTROMEDICOS¡MECANICOS,
PRODUCTOS,MÉDIC~)S DE U'N sollo USO"'., I ,. ,

! i
AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 11¡ABRIL¡2013 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) AÑOS.,

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación
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