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BUENOSAIRES,

VISTO el expediente N° 1-47-2643-14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé~ica;y

CONSIDERANDO: I

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE s.Al solicita la

rectificación del Certificado de Cumplimiento de las Buenas p~ácticas de
I

Fabricación de Productos Médicos N° 082/16, extendido mediante la Disposición

ANMAT N° 2866/16.

Que en el Certificado mencionado anteriormente se consignó un

error involuntario en referencia a la fecha de vencimiento establecida.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo

normado por el Artículo 101 del reglamento aprobado por Decreto N" 1759/72

(T.O. 1991).

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 Decreto

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

~'SPQSICIÓN N°

,1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas

de Fabricación de Productos Médicos 082/16, extendido mediante la biSPosición
I

ANMAT N° 2866/16. ¡'

ARTÍCULO 2°._ Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Ilas Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos en referencia a la rectificación

solicitada por la firma ALERE S.A., de acuerdo con lo previsto en el Ártícuio 3.1

del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 30._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Ihformación,

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos

hágasele entrega de la

y Tecnología Médica, notiñquese al interesado y
I

Disposición y del Certificado, contraej1trega del

Certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente 1-47-2643-14-4

DISPOSICIÓN N°

CRB

5260
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Dr. RElSERTO LllijLi
Subadmlfllltta~ot 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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚM~RODE CERTIFICADO:115/16
RAZONSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:ALERE S.A.
DOMICILIO LEGAL: 14 de julio N° 618, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: 14 de julio N° 618/626, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJONO: 1275
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2014/754-PM-44 y 2015/2461-PM-871.

.

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

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

IMPORTADOR CR: 1 EOUIPAMIENTOH05PITALARIO.
CR:A B CvD PRODUCT05MEDIC05 PARADIAGNOSTICODE U50 IN VITRO.

LUGARy FECHA:Buenos Aires, 14 de marzo de 2016.
PLAZODE VALIDEZ: 3 (TRES) años. <=:FECHADE VENCIMIENTO: 14 de marzo de 2019.
DISPOSICIÓNANMATN°:

'52 6 Q-'11 \,\~~Q2Q\6 c::: - Farro. MARIANO PABLO MANENTl
. Director NaClon~

•. ~ Djrecci6ld~lIcl(lnol.del'.rodl)C1osMédirn'

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cual;~~-inomenttt~~it~+Situacio.nes previstas por la
--

reglamentación.
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