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Número: DI-2017-10889-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-47-3110-2099-16-9

Disposición ,
I

CIUDADDEBUENOSAIRES
Jueves 19de Octubrdde 2017

VISTO el expediente N° 1-47-31 10-2099-16~,9 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:
!

Que por las presentes actuaciones la finna BACK S.A., con domicilio legal, planta elaborad ra y oepósito
sitos en Moctezuma N° lOSO/52,Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Renovación d l Ccrtificado
de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos par~ Diagnóstico
de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnicb relativo a la
Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicds", aprobado
por MERCOSURlGMC/RES. N° 21/98, e incorporado' al ordenamiento juridico nacional po~ Disposición '.
ANMAT W 2319/02 (T.O. 2004).

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, informando
que la firma cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Pr Iductos para
Diagnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa en virtnd de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° l I del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:



1
'

ARTÍCULO 1°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buen s Prácticas de.~~~~~.t.,dhea~~~~~~t~~n~~é~:~;~'e~aP;~;~~~~~l~:ap~~~~t~Ssti~é~i~o~so In Vitro,. propie \ad de la firma

ARTÍCUlJO 2°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de ~abricación de
Productos' Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro N° 21217/07-7, einitido el 27 de
septiembre de 201 1. \

ARTÍCULb 3°._ Registrese; girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a slus efectos; por,
mesa de ~ntradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifiquese', aLinteresado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certificado, coritraentrega del
certificado original. Cumplido, archívese.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:263/17
RAZÓNSOCIALDEL ESTABLECIMIENTO:BACK S.A.
DOMICILIO LEGAL:Moctezuma N° lOSO/52, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO:Moctezuma N° lOSO/52, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 275
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2017/877-PM-154

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

PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.

010889
19 Del. 2017

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier m
reglamentación_

Actividad

FABRICANTE (ESTERILIZADOR
PARA TERCEROS POR ÓXIDO DE
ETILENO)

Clase de Ries o
CR: III IV
CR: III
CR: II
CR:1 II

Cate oría de Productos Médicos
PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

revistas por la
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 263/17
RAZÓN SOC!AL DEL ESTABLECIMIENTO: BACK S.A.
DOMICILIO LEGAL: Moctezuma N° lOSO/52, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Moctezuma N° lOSO/52, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 275
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2017/877-PM-154

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

e rea Izar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier mo
reglamentacióOl .Il

Actividad

FABRICANTE (ESTERILIZADOR
PARATERCEROS POR ÓXIDO DE
ETIlENO)

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) años.
010889

19 OC1.2017
-plazo_de_venGimieRte-no-iflvaHda la posiblll a

•_. <- _. - - - --

Clase de Ries o
CR: 111 IV
CR: 111
CR: 11
CR: 1 11

Cate oría de Productos Médicos
PRODUCTOS MEDICOS IMPlANTABlES NO ACTIVOS.
PRODUCTOS MEDICOS ODONTOlOGICOS.
PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

por la
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