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Disposición

Número: DI-ZO19-40Z3-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Lunes 13 de Mayo de zr 9
-. . I
VISTO el expediente EX-2018-33165147-APN-DEYRPM#ANMAT del Registro de esta Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PARQUE DE LA SALUD DE LA PROVINCIA DE
MISIONES DR. RAMON MADARIAGA LEY XVII-NRO 70 con domicilio legal y depósito sit'os en Av.
Marconi N° 3736, Posadas, Provincia de Misiones, solicita la Renovación del Certificado de Cumplimiento
de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y la Modificación de Estrn:ctura del
cstablecimiento habilitado, 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 Importadora de productos
Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamientÓ jurídico
nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). 1
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, ¡armando
que la firma cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Proddctos para
.Diagnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la DispOSIción ANMAT N° 3266/13. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de



,

I
I
I
I

Fabricación de Productos Médicos como documento N° CE-2019-40421600-APN-DNPM#ANMAT a la
fi{ma PARQUE DE LA SALUD DE LA PROVINCIA DE MISIONES DR. RAMON MADARL-tGA LEY
XVIl-NRO 70.

ARTÍCULO 2°._ Autorizase la Modificación de Estructura del depósito sito en Av. Marconi W 3736,
Posadas, Provincia de Misiones, propiedad de la firma PARQUE DE LA SALUD DE LA PROVINCIA,
DE MISIONES DR. RAMON MADARIAGA LEY XVll-NRO 70, habilitada como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. . i

i.. ,
ARTICULO 3°._ Extiéndáse a la firma PARQUE DE LA SALUD DE LA PROVINCIA DE MISIONES
DR. RAMON MADARIAGA LEY XVIl-NRO 70 un nuevo Certificado Inscripción y Autori~ación de
Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFIClA..DO DE
BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". I,

I

ARTÍCULO 4°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabritación de
Productos Médicos N° 027/16, emitido el8 de enero de 2016 y el Certificado de Inscripción y Aulorización
de Funcionamiento de Empresa emitido el 3 de febrero de 2016, ambos extendidos por disposición
AN~AT W 0619/16. . I

ü ARTICULO 5°._ Aceptense los planos que figuran como documento IF-2019-10977955-APN-
DGA.#ANMAT. I
ARTICULO 6°._ Registrese; girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
Mesa de Entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí~ Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente disposición, de los certificados y planot oticiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archívese.
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Certificado - Redacción libre

Núrnero: CE-2019-40421600-APN-DNPM#ANMAT
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Referencia: Cert BPF Parquede la Saludde la Provinciade MisionesDr. RamónMadariaga -l
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓ~ DE
PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN YITRO.

(Disposición ANMAT N° 7425/13)
\

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NÚMERO DE CERTIFICADO: 108119

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PARQUE DE LA SALUD DE LA PROVINCIA DE
MISIONES DR. RAMON MADARIAGA LEY XVII-NRO 70

DOMICILIO LEGAL: Av. Marconi N° 3736, Posadas, Provincia de Misiones.

DEPÓSITÚ: Av. Marconi N° 3736, Posadas, Provincia de Misiones.

LEGAJO N°: 2239

ACTA DE INSPECCIÓN W: IF-2019-40393056-APN-DFVGRM#ANMAT

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución (j)MC
20/11 incorporada por Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguientels categoría/s y clasels de
riesgo de productos médicos:

Clase . ..

¡Actividad de Categoría de Productos Médicos

I

Riesgo
CR: PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES
IV.~ ACTIVOS - PARA USO PROPIO
CR: PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLESI1Iy NO ACTIVOS - PARA USO PROPIO, IV,

I
CR: 1, PRODUCTOS MÉDICOS11,IIÍ,



ylV
CR: 1,
I1y
III

ODONTOLÓGICOS" PARA USO PROPIO

RODUCTOS MÉDICOS OFTÁLMICOS Y
PTICOS - PARA USO PROPIO

IMPORTADO

PRODUCTOS MÉDICOS QUE
CR: ADMINISTRAN ENERGÍA PARA
11 DIAGNÓSTICO Y TERAPÉUTICA-PARA

USO PROPIO
CR: 1, PRODUCTOS MÉDICOS PARA
11Y ANESTESIA Y RESPIRACiÓN - PARA USO
III PROPIO

~R: 1, PRO~UCTOS ELECTROMÉDICOS /
I1l MECANICOS - PARA USO PROPIO

CR: INSTRUMENTOS REUTILIZABLES -
USO PROPIO

~R~I~' PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO
Y iv ' - PARA USO PROPIO .

YUDAS TECNICAS PARA
CR: I ISCAPACITADOS _PARA USO PROPIO

-"---------
R: I EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO - PARA

SO PROPIO

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.

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

Oigito.lly.ignoo byGESTION OOCUMENTAL ELECTRONICA. ceE
DN: cn,GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • oOE, e-AR, o~SECRET "'RIA DE GOBIERNO DE MODERNlZACION
o"~SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATlVA, ,e<ioINum~r-CUIT 30115117564
Dile: 2019.05.02 11:57,48 -1,13'(11)

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
. Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica .

llig,"'11y ''''0'''' by GE5TION OOCUMENTAl ELECTRONICA_

g~Ecn.GESTIO" DOCUMENTAL ELECTRONICA! GDE, C"AR.

o'SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERN~l:IO",
oo'SECRETARl'I DE MODERNIZACION AOMINISTAATNA,

"'¡OIf.!umbo •.• CUIT 3071 51175a.
Date: 20'9,05,02 '1:57,52 .03'00


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

