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| VISTO el expediente N° 1-47-13884-12-1 y agregado N;° 1-47- .

|

2942-14-7 {'del Registro de esta Administracion Nacional de Medicementc:ns,|

Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma | WIENER
LABORATORIOS S.A.I.C. con domicilio legal sito en Riobamba N° 2944, ';:iudad de'
Rosario, provincia de Santa Fe, plahta elaboradora en Maipu N° 2571 |y Av, Pte
Perén N° 2991 / Ttuzaingd N° 2980, ambos de la ciudad de Rosario, prpvincia de
Santa Fe, y deposito sito en Riobamba N°® 2944, ciudad de Rosario, prfovincia de
Santa Fe, solicita la Ampliacién de Rubro del Certificado de Cumplimiehnto de las
Buenas Pricticas de Fabricacién de Productos Médicos y la Modi\ficacién de
Estructura de sus domicilios habilitados mediante Disposicion ANMAT I{I" 50156/04
y N° 3357/05 como Elaborador de Reactivos para Diagnéstico de Uso In Vitro,
Importador y Exportador de Elementos y Reactivos, y Distribuidor d'(le Reactivos
para Diagndstico, en las condiciones previstas por Disposicion ANMAT2676/99.

Que a su vez solicita la Habilitacion de un Nuevo Domicilio, en las
condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el "Reglamento Técnico’frelativo ala
Autorizacidn de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Imp}ortadora de

Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N‘} 21/98, e
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incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2319/02

(T.0. 2004).

{! Que la mencionada firma se encuentra también h'abilitadal
mediante Dlisposiciones ANMAT N° 5746/06, N°® 4748/12 y N° 5951/112 como'i
empresa Fefabricante e Importador de Equipos para Laboratorios de, Analisis
Clinicos, en las condiciones previstas por Disposicion 2319/02 (T.0. 2004).

Que la Solicifud de Ampliacién de Rubro del Certificado de Iasl
Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos correspo?de a la
adecuacion de Habilitacién como empresa Fabricante e Importadora de.;Productos

Médicos, de acuerdo a lo establecido en el Art.-3 de la Disposicion ANMAT N°

7425/13.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requilsitos de la

normativa aplicable. [

Que la Direccidén Nacional de Productos Medicos ha[tomado la

intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

h /

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|
: DISPONE:
g
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ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas Practicas de

Tt e

Fabricacién de Productos Médicos, propiedad de la firma “WIENER

| LABORATORIOS S.A.1.C., habilitada como empresa Fabricante e Importadora de

1
! ‘

Productos Médicos.

. ARTICULO 2°.- Autorizase la Modificacién de Estructura de su planta elaboradora
sita en Maipi N° 2571 y Av. Pte Perén N° 2991 / Ituzaingd N° 2980, ambas de la.
ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, propiedad de la firma] WIENER
LABORATORIOS S.A.L.C.

ARTICULO 3°.- Habilitase a la firma WIENER LABORATORIOS S.A.I.C. Li-'Jlna Nueva

I
Planta Elaboradora sita en Ituzaingd N° 2946, ciudad de Rosario, pr;ovincia de

I
Santa Fe y dos Nuevos Depdsitos sitos en Soldado Aguirre N° .?;483, Villa

Gobernador Galvez, provincia de Santa Fe y Av. Las Palmeras N° 1%00, Pérez,

provincia de Santa Fe. lﬂ
ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién vy Autof'izacién de
Funcionamiento de Empresa extendido el 15 de junio de 200'-5P mediante
Disposiciones ANMAT N° 5019/04 y N° 3357/05 y el Certificado de Iulnscripcién y

Autorizacién de Funcionamiento de Empresa extendido el 22 de octque de 2012

!.
mediante Disposiciones ANMAT N°® 4748/12 y N° 5951/12, !

t

|

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
' I

. Fabricacién de Productos Médicos N° 13879/11-3 emitido el 1 dé octubre de

t

2012.
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ARTICULO 6°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacion de

Funcionamiento de Empresa y un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas

Practicas de Fabricacién de Productos Médicos, en referencia a lo establecido en

| r

los Articutos 1°, 2° y 3° de la presente Disposicion. i
ARTICULO 7°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 219 a 221, 240 a

242, 616 a 624 y 867 a 869.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos; por 'mesa de entradas de la Administracion Né;cional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al intcléresado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposiciélﬁn, de los
certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los Certificados
originales. Cumplido, archivese. |
EXPEDIENTE N° 1-47-13884-12-1
y agregado N° 1-47-2942-14-7
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Br. ROBERTY Lups

’ Subadministrador Naciogal f
ANMAT.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 277/16

RAZCN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: WIENER LABORATORIOS S.A.I.C.

DOMICILIO LEGAL: Riobamba N° 2944, ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.

PLANTAS ELABORADORAS: Maipi N° 2571, Av. Pte. Perén N® 2991 / Ituzaingd N° 2980, Pasaje Ceres N° 3060, Ituzaingd N° 2946
todos de la ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.

DEPOSITOS: Riobamba N° 2935 y N° 2944, ambos de la ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, Soldado Aguirre N° 3483, Villa
Gobernador Galvez, provincia de Santa Fe y Av. Las Palmeras N° 1500, Pérez, provincia de santa Fe,

LEGAJO N°: 1102 )

ACTA DE INSPECCION N°: 5184713, 2015/2616-PM-905, 2015/2617-PM-906, 2015/2618-PM-907, 2015/2619-PM-908,
2015/2620-PM-909, 2015-2621-PM-910 y 2015-6166-PM-1614.

El establecimiento cumple con jos requisitos de las Buenas Pricticas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por Disposicion
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos
FABRICANTE CR: 1 PRODUCTOS ELECTROMEDICOS / MECANICOS.
E IMPORTADOR CR: A,ByC PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DEYSO INVITRO. /"’—
LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, (} / OCT 2018
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) aitos.
FECHA DE VENCIMIENTO:
DISPOSICION ANMAT Ne: 87 0Cr 2018

DISPOSIAONANATY 4 97 64 2 4 0CT 20%
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