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VISTO el expediente N° 1-47-3110-683- 17 4 del Reglstro de esta Administracion Nacmna] de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las, presentes actuaciones la firma SORIA GUILLERMO GUSTAVO con domicilio legal

deposito sitos en San Martin 647, Sto piso, Ciudad de Rosario, Provincia de Santa Fel

solicita Iz

Ampliacion de Rubro y Renovacmn del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, en las|condicione .
previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funciohamiento de
Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N

21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T},

Que la mencionada firma se encuentra hablla*ada mediante Disposicion ANMAT N° 583

0.2004).

1/11 come

empresa Importadora de Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposicion 2319/02 (T. O

2004).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto Ne1
diciembre de 2015. .

Fi

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADI\{‘I‘INISTRACI(’)N NACIONAL

5,

1 del 16 di




DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

o DISPONE:

ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas Practicas de Fabricacién de Producto
Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma SORIA GUILLERM(
GUSTAVO, habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, )

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de

Fabricacién de Productos Médicos ¥y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, propiedad-de la firm:

SORIA GUILLERMO GUSTAVO, en el cudl se incluira la Autorizacion conferida en el Articulo 1° de I; -
presente Disposicion. ' :

ARTICULO 3°.- Cancélase el _Ceﬁiﬁcado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Médicos N° 57/14, emitido el 2 de Junio de 2014,

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus ?fectos; poi
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y «
certificado, contraentrega de los certificado original. Cumplido, archivese. '
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REPUBLICA ARGENTINA .

t%a{ﬁe{(‘z b L% (':,-f.zz" %{z Ly dg/f_ai/z//‘/%ff
AT
@zmm /wrfwa/ o4 L/ oot /M/d

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS M EDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 256 /17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SORIA GUILLERMO GUSTAVO

DOMICILIO LEGAL: San Martin N° 647, 5° piso, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.
DEPOSITO: San Martin N° 647, 5° piso, Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe.
LEGAJO N°: 984 .

ACTA DE INSPECCION N°: 2017/2505-PM-489 ' .

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Précticas de Fabricacion (Resolucién 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
IMPORTADOR |CR: L II, III y IV PRODUCTOS MEDICOS OFTALMICOS Y OPTICOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aifios.
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__El plazo de vencimieﬂtp_no_in_v_ali_da_la_p_osibiIidad_dé_ceaIizar_Ver.ificaciones-deh'-utina-de—BP-F--en-cualquier-mom
reglamentacion.
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