Wenisteris de Salud 2012 - “Afio de Homenaje a! doctor D, Manuel Belgrano®

Seenctania de Politicas, Regutacisn

e Tmstitutos ORSPOSIONN 1° R
ANWAT. , 6 ‘ 9 7

BueNos aiRes, O & NOV 2012

VISTO ¢l expediente N° 1-47-3727/10-4 del Registro de esta Administracidn

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATQRIOS SL S.A. sollcita
la ampliacion def rubro de su habilitacién, en las condiciones previstas por la Ley N°
16.463 y el “Regiamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa Fabricante y/o importadora de Productos Médicos®, aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

Que asimismo soliclta la modificacién de estructura aprbbada por Disposicidn
4971/07

Que la documentacién aportada ha satistecho ios requisitos de la normativa
aplicable.

Que la Direccidn de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos, segiin Disposicién ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el cumplimiento
de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N°

2319/02 (T.0. 2004), y ¢! informe técnico favorable.

——



Wenistexts de Salud 2012 - “Afio de Homenaje al doctor D. Manuei Belgrand”™

Secrotania de Politicas, Rogulaciin

¢ Tustitutss mrosoome 6 LQ 7
AHNMAT. 9 7

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N2
1490/92 y et Decreto N° 425/10, 1
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 12.- Apruébase la modificaclon de estructura a LABORATORIOS SL S.A. con
domicilio lega! en Curupayti 2611, Victorla, San Fernando, provincia de Buenos Alres,
planta elaboradoras y depdsitos en Curupayti 2611, Victoria, San Fernando, provincia de
Buenos Aires y Nuevo domicilio en EEUU 4503, Area de promoclon, El Tﬁangulo,-:
Malvinas Argentinas, provincia de Buenos Aires. |
G ARTICULO 2°- Autorizase la ampliacién del rubro a la empresa mencionada en ell-'
Articulo 12 como EMPRESA FABRICANTE e IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS. _
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondients a ia autorizacién conferida en;
los Articulos 1° y 22 de la presente Disposicion, en el que debera dejarse expresa
constancia de que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S|l NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE.
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE". |
ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 130 a 135.
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ARTICULO 5%.- Establécese que la direccién técnica sera ejercida por Leandro Angel
Liria, D.N.l. N° 20.643.514, farmaceutico, matricula N° 16212.
ARTICULO 6°.- Déjase sin efecto la habilitacion conferida por Disposiclén N2 4971/07.
ARTICULO 7°.- Anbtese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, del Certificado de
Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el
Articulo 3% girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

u..;.l‘-,

Dr. OTTO A. ORBINGHER
SUN-INTERVENTOR

DISPOSICION N° ANMAT.
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EXPEDIENTE N° 1-47-3727/10-4



MERCOSUR _ | REPUBLICA ARGENTINA
MINISTERIO DE SALUD

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma LABORATORIOS SL'S.A! con domicilio legal en Curupayti 261!, Victoria, San Fernando, Provincia de Buenos
Aires, planta elaboradora y depdsito en EEUU 4503, Area de prom0016n El Trlangulo Malvmas Argentmas Pr0v1n01a de Buenso Aires ha sido
habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRI ELPRODUCTOS MEDICOS,

encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA.

Expedientes N° 2-47-3’72?7-1 0-4 Disposicion N° 6497/12 _ Legajo N° 1691

Buenos Aires, 09 de noviembre de 2012, --

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTGS MEDICOS VIGENTE.

o

Dra. SILVIA BONI
Jefa del Departamento de Registro
ANMAT.
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Ministerio de Salud
Secrelaria de Politicas, Regulacion e fnstitutos
ANMAT
Direccion de Tecnologia Médica
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

{MERCOSUR/GMC/RES. N° 31/97, incorporada por Disposicion ANMAT N° 194/99)
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS SL S.A,

DIRECCION({ES) DE LA(S) PLANTA(S} O LOCAL(ES):

PLANTA ELABORADORA: Curupayti 2611, Victoria, San Fernando y EEUU 4503, Area de Promocién, EI Trlangulo
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires, Argentina,

ACTA DE INSPECCION N°: 4578/12 y 4597/12

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) N2: 1691

NUMERQO DE CERTIFICADO: 3727/10-4

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificacion del cumplimiento de las Buenas Pricticas de
Fabricacion (Resolucién GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposicion ANMAT N°© 698/99) para los siguientes
productos médicos: “FABRICANTE e IMPORTADOR DE PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS,
ODONTOLOGICOS, PARA ORTOPEDIA, VERTEBROPLASTIA Y CRANEOPLASTIA {CON Y SIN ANTIB!éTICO) INSTRUMENTOS
REUTILIZABLES Y DE UN SOLO USO Y GUANTES DE EXAMINACION NO ESTERILES, PROTESIS DE ACRILICO ENDOMEDULAR
TEMPORAL CON ANTIBIOTICO, INJERTO SINTETICO DE HUESO A BASE DE HIDROXIAPATITA, PRODUCTOS ACRILICOS A
MEDIDA, SISTEMAS DE APLICACIéN DE CEMENTO ORTOPEDICO".

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

LUGAR: Buenos Aires FECHA DE RENOVACION: 11/0CTUBRE/2012 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS.

§ El plazo de vencimiento no invalida 1a posibilidad de realizar Veriticaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones prev:stas por la
1 reglamentacion
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