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DISPOSICiÓN W

BUENOSAIRES, ¡
10 MAYO 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3200/14-9 del Reg1ro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mébica; y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma S.I.P.L.A. S.R.L. con
I

domicilio legal y depósito sitos en la calle 530 N° 733, La Plata, ¡rovincia de

Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro del Certificado de Cumplimiento de
I

Ifs Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, en las ¡condiciones

previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Implrtadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
I

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 '

(T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante
I I
Oisposición ANMAT N° 3253/06 como empresa Importadora dé Productos:

Médicos en los términos de la Disposición ANMAT N° 2319/02 (Tia. 2004) y,

como Importadora y Distribuidora de Productos para Diagnóstico de luso In Vitro '
" I
~ de Investigación de Uso In Vitre, en las condiciones previstas por las

rDiSPosiciones ANMAT N° 2084/99 Y N° 2676/99.
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1 Que la Solicitud de Ampliación de Rubro del Certificado de las

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos correspbnde a la

aldecuación de Habilitación como empresa Importadora de Productos ~édiCOS, de
I I

acuerdo a lo establecido en el Art.-3 de la Disposición ANMAT N° 7425'/13.
I

1
1

Que la documentación aportada ha satisfecho los reqJisitos de la
,

I .
normativa aplicable.

il Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
"I
intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I,1
~o 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

,
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I
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI¡ONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICAI

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas'

:prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Di~gnóstico de:

Uso In Vitro, propiedad de la firma S.I.P.L.A. S.R.L., habilitada co~o EMPRESA'
, I '
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. 1 ¡

~RTÍCULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Bue'l,as Prácticas

de Fabricación de Productos Médicos N° 1006/12-4 emitido el 17 de diciembre de
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Funcionamiento de
1

de enerb de 2013,
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~012, y los Certificados de Inscripción y Autorización de
;
I

~rnpresa y de Inscripción de Establecimiento emitidos el 8

tgdos extendidos mediante Disposicipn ANMAT N° 0117/13.
11 "

,

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas

~rácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Dia ,nóstico de

Jso In Vitro, correspondiente a la Autorización conferida en el artícJo 1° de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado Inscripción y Autorización de
, 1

R1!uncionamientode Empresa, en el que deberá dejarse expresa conJtancia que
, I

"~L PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPA1,ÑADODEL
1

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICASDE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

I ,
t1EDICOS VIGENTE".
I

ARTÍCULO 5°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de I,nformación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración ~acional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al iJ~resado y
, I

~ágaSele entrega de copia autenticada de la presente DiSPosi~ión y del

J~rtificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archíveseJ
l'
"

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-3200/14-9

~ISPOSICION N°
i

CRB

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

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)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 137/16.
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: S.I.P.L.A. S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Calle 530 N° 733, La Plata, Provincia de Buenos Aires. .
DEPÓSITO: Calle 530 N° 733, La Plata, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 876
ACTA DE INSPECCiÓN W: 2015/3406-PM-l041
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
DisDosición ANMAT N° 3266/13 Dará la/s siauiente/s cateaoría/s y clase/s de riesao de Droductos médicos:
Actividad Clasede Riesqo Cateqoría de ProductosMédicos

PRODUCTOSMEDICOSQUEADMINISTRAN ENERGIAPARADIAGNOSTICOY TERAPEUTICA.
PRODUCTOSMEDICOSPARAANESTESIAY RESPIRACION.

IMPORTADOR CR:1 y II PRODUCTOSELECTROMEDICOSI MECANICOS.
INSTRUMENTOSREUTILIZABLES.
EQUIPAMIENTOHOSPITALARIO.

CR:A v D PRODUCTOSMEDICOSPARADIAGNOSTICODEUSOIN VITRO.
LUGAR y FECHA: Buenos Aires, 26 de marzo de 2016. C--PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 26 de marzo de 2019.
DISPOSICIÓN ANMAT N°: 52 3 , 1 O MAYO 2016

. ~. MARlA~O PABLO MA~ENTl

- --~I plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier mome~toc\:I~~l'¡~£¡ª;al!lldlMeVistas por laI t. . lrereg amen aClon. ~:1'l:l>U¡;:~:
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