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Disposición

Número: DJ-20 19-4578-APN-ANMAT#MSYDS

I
CIUDAD DE BUENOS AIRES

1
Jueves 30 de Mayo de 2019

Referencia: EX-20 I8-58985058-APN -DGA#ANMA T

VISTO el expediente EX-20I8-58985058-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la finna FOC S.R.L. solicita la rectificación del Certi'ficado de
Cumplimiento de las Buenas 'Prácticas de Fabricación de productos Médicos N° 220/18 extendido mediante
la Disposición ANMAT W DI-20l8-8827-APN-ANMAT#MS.

Que en el documento mencionado en el párrafo anterior se incurrió en un error involuntario en referencia a
la descripción de la subcategoría descripta. . . I
Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del r~glamento
aprobado por Dccreto W 1759/72 (T.O. 2017).

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

Que se actúa en virtud de las facultadcs conferidas por el DccrctoN° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:

ARTíCULO 1°._ Extiéndase a la finna FOC S.R.L. un nuevo Certificado de Cumplimiento de la Buenas
Prácticas de Fabricación de producías Médicos como documento CE-20l9-49271349-APN-
DNPM#ANMAT, en referencia a la rectificación señalada anteriormente.



CRB

ARTÍCULO 2°._ Cancélase 'el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas dc Fabricación dc
productos Médicos N° 220/18 extendido el 3 de agosto de 2018 mcdiante la Disposición ANMAT N° DI-
2018-8827-APN -ANMAT#MS.

ARTÍCULO 3°._ Registrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus et~ctos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposíción y del certificado, contraelltrega del
certificado original. Cumplido, archívese.. .' 1
EXPEDIENTE EX-20l8-58985058-APN-DGA#ANMAT I

I,

Digllally signed by SELLOSO Waldo Horado
Dale: 2019.05.30 16:28:42 ART
Locatlon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Certificado - Redacción libre

Número: CE-2019-49271349-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: Cert BPF FOC S.R.L.

¡
CIUDAD DE BUENOS AIRES

!
Lunes 27 de Mayo de 20] 9

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE
PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN YUlÍo

(DisposiciÓn ANMA T N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NÚMERO DE CERTIFICADO: 129/19

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: FOC S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Caldas N° 1448, Ciudad AutÓuoma de Buenos Aires.

DEPÓSITO: Caldas N° 1448, Ciudad AutÓnoma de Buenos Aires.

LEGAJO NO: 1737

ACTA DE INSPECCiÓN NO: 2018/865-PM-158

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución qMC
20/11 incorporada por Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y ciaseIs ~e
riesgo dc productos médicos: j

-
Clase

Categoria de Subcategoría de ProductosActividad de Productos Médicos Médicos
,R~~sgo _ .,._, ...... ,',. - -_.'_ ..._-_._-_._-

CR: PRODUCTOS
MÉDICOSlIIy
IMPLANTABLES -------

IIV NO ACTIVOS.

IMPORTADOR :Pinzas, tijeras,

PRODUCTOS eparadores, retracto res,
CR: MÉDICOS DE clip adoras, trocares para
III uso en sistema nervioso,



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.
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¡UN SOLO USO. [cardíaco e
..J ... ilintraabdominalltorácico.

O'gllally srgn'd by GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. CDE
DN, on_GESnON DOCUMENTAL ELECTRONIGA • GD£, c=AIl, o-S~CRETARLO, DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SeCRETARIA DE MODERNIlACION ADMINISTfV',TIVA, '.'ibINumb.",CLJIT 3071 5117564
D'le: 2019.05 27!18 SS:11 .(13'00"

Mariano Pabio Manenti
Jefe J
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administmcián Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

•

• Dog;'.'ry "~n.o by GESTION DOCUMENTAL ELECTRO CA_

'"0"1 <o_CESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. ce o=M
o_SECRETARIA DE GOBIERND DE MOOERNllACION

ou-SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRAT
•••• ,Numb<l"'CUIT 30715117564
00"':"019,0527055812.03"00

•


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

