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: Disposicién \l
Nimero: DI-2017-10315-APN-ANMATH#MS s
I, l| CIUDAD DE BUENOS AIR}%S
.II Martes 3 de Octubre de 2017
Referencia: 1-47-3110-5700-16-2

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5700-16-2 del Registro de esta Administracion
Nac:onal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

|
. l
K

l
, l
| CONSIDERANDO: tl

Que por las presentes actuaciones la firma SILVESTRIN FABRIS S.R.L. sohl:lta la
Rectlﬁcacmn de la Disposicion ANMAT N° DI-2017-9291- APN-ANMAT#MS de fechal 15
de, agosto de 2017.

. |

A l

! Que en el documento descripto en el parrafo anterior se omitio mvoluntarlamente
hacer mencién de la Modificacién de Estructura solicitada y Autorizada oportunamente. li

A

i Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el l
Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991) ‘

t

3 Que la Direccidon Nacional de Productos Meédicos ha tomado la intervencion de su
competenc:1a

: l
| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°.1490/92 y‘

| l
Decrieto N° 101 del 16 de diciembre de 2015

- |




| Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la Modificacién de Estructura de la planta elaboradora;/ deposito
| . |sitos en Av. Del Barco Centenera N° 3481, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, proiaicdad de

la firma SILVESTRIN FABRIS SR.L., habilitada como EMPRESA FABRICANTE E
'IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS

|
|ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de funcmnamlento de

| |empresa emitido el 30 de marzo de 2015, mediante la Disposicion ANMAT N° 2314/ 15

JARTICULO 3°.- Extiéndase el nuevo Certificado Inscripcion y Autonza*cmn de
| !Funcionamiento de Empresa a la firma SILVESTRIN FABRIS S.R.L. |

|ARTICULO 4°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLAN]O 2017-
| 1121857873-APN-DNPM#ANMAT.

| ,gARTiCULO 5°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente DlSpOSlClOl‘l

| 'del certificado y planos oficiales aprobados, contraentrega del certificado orlglnal Cumplido,
| archlvese

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-5700-16-2

| (CRB

|
Digitally signed by LEDE Roberte Luis

Date: 2017.10.03 14:43:19 ART
Lacation: Ciudad Auténomia de Buenos Aires.

Roberto Luis Lede I
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica I

' I DWFI!"U signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
| |
i

DN n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GODE, c=AR,
o INISTERIQ DE MODERNIZAGION, cumBEGRETAR th DE
MODERNIZACKON ADMINISTRATIVA, seralumber=CUIT
TSRS
| g 2017.10.08 14:4320 G500
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

8

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 SILVESTRIN FABRIS S.R.L., con domicilio legal, planta elaboradora y depésito sitos en la Av. Del Barco Centenera
N¢ 3481, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E -~
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE ESTRUCTURA); encontrindose inscripta en el Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-5700-16-2.- Disposiciones Nros. 9291/17 y 10315/17.- Legajo N° 097.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 10 de octubre de 2017.-

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

/%

anMmat

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

ANMAT

I
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i 7, El presente documenta electrénico ha sido firmado digilalmente en tos tdrminos de la Ley N* 25.506, e Decreta N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-
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