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Referencia: 1-47-3110-3012-17-5

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3012-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SWISS PROTECH S.A. con domicilio legal sito en la Av.
Belgrano N° 863, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y depdsito sito en la Av. Belgrano N°
863/65, 1° subsuelo B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacion de
funcionamiento Inicial como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones
previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion 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 Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la empresa se encuentra habilitada como Importadora de Productos Médicos, mediante Disposicion
ANMAT N° 4268/09, en los términos de lo establecido por Disposicion ANMAT N° 2319/02.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma SWISS PROTECH S.A. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS como documento CE-
2019-77230662-APN-DNPM#ANMAT correspondiente a su actividad como Fabricante de Productos
Meédicos, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT
N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma SWISS PROTECH S.A. una nueva planta elaboradora y dep6sito
sitos en Fray Luis Beltran N° 1857, San Carlos de Bariloche, provincia de Rio Negro, para su actividad
como FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS, estableciéndose su habilitacion definitiva como
FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la Direccién Técnica de su actividad como Fabricante de Productos
Médicos sera ejercida por Marta Noemi Cicconi, D.N.l. N° 5.996.755, Farmacéutica, Matricula Provincial
N° 1830, con domicilio real en Altue N° 119, (altura Av. Bustillo km 18), San Carlos de Bariloche,
provincia de Rio Negro.

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de
Empresa como Fabricante e Importador de Productos Médicos con domicilio legal sito en la Av. Belgrano
N° 863, 2° piso, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, planta elaboradora sita en Fray Luis Beltran N° 1857,
San Carlos de Bariloche, provincia de Rio Negro y depdsitos sitos en la Av. Belgrano N° 863/65, 1°
subsuelo B, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y Fray Luis Beltran N° 1857, San Carlode Bariloche,
provincia de Rio Negro, en el que debera dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO
CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
emitido el 24 de abril de 2015 mediante la Disposicion ANMAT N° 2901/15.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2019-77126627-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicién, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3012-17-5

CRB

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.10.10 10:21:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.10 10:21:50 -03:00



1 ap | euibed

LVIANY

VIINDIL NOIDVINYOANI 3d NOILSAD 4d NOIDIOIHIdA
10p11(

SVUATIS [Prueq 0313qoy r]

G898G82810¢ 1IND
[slueq OUSqoYy SYHYIIS

JOUJUD

"HINTIIA SOIIAAN SOLINAOUd HA NOIDVOIHAVd Ad

SVOILLOYYd SYNHNY 3d OAVIIAILIHD THAd OAVNVAINOIV SH ON IS ZHAI'TVA 1d IDFAVDI OAVOLLYID AINASHId TH
- *610T AP 21qN)20 P S ‘SAITY soUINY Ip LUWIOUQINY pepni)

~0T01T (N ofeda] “SAASINALVIANV-NAV-9¢£8-6102-1d ~'S-LT-T10€-0TT€-Lb-1 oN AuaIpadxy

=VOIAIN VIDOTONDIAL A SOLNANITY ‘SOLNANWVIIAAN
Ad TYNOIDOVN NOIDVYULSININQV ®1s3 9p onsidoy [0 us eduosur asopuenuosud {(OYINY A NOIDVITIAY) SOIIAIN

SOLONAOYd Ad VIOAVLIOINI A ALNVONINAVA VSTAJIWG OWoo OJudfureuolouny ns opezuome ey os £ epej[iqey opis ey ‘013aN
oIy 9p BIDUIAOI] ‘QYd0[LIeg 9P SO[IR) UBS ‘/G8] N UBN[ag SINT Al 9[[ed B[ Ud £ SAIIY souang 9p ewWIoOUQINyY pepnr) ‘g o[ansqns 1 ‘69/£98 oN
oueid|og AV ©] U2 sois s031sodop A 013N 01y 9p BIDUIAOI] ‘OYodo[Leg 9P SO[Ie)) UBS /681 (N Uen[og S AL 3][ed B[ Ud B)IS Iopeioqe[e ejue[d

‘salry souong op ewougny pepni) ‘osid ;7 ‘€98 (N ourIi3[og AV B[ Ud 01 [e39[ olIoTWop U0l “y'S HOALOUd SSIAS euwIlj e anb aseoyjnio))

20/61€T N LYINNV NOIDISOJSIA 4Od VAVIOJHOONI ‘86/17 JND/ANSOIVTN NOIDNTOSTY
VSHAdNY 4d OLNHINVNOIONNA HA NOIOVZINOLNV A NOIDdIIOSNI 30 OAVIILLAIOD

VOIAIN VISOTONIDAL A SOINANITY ‘SOLNTNVIIAAN Ad TVNOIDVN NOIDVILSINIANAY
dNTVS 3d ONYAI40D 4d VIIVLIIOAS
TVIOOS OTIOWHVSAd A AY'TVS dd OIALSININ

VNILLNADUV VOI'TdNndad .. ANSOOUUTN



	numero_documento: DI-2019-8356-APN-ANMAT#MSYDS
	fecha: Jueves 10 de Octubre de 2019
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


