
" . I
"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENctIA NACIONAL"

~¿ 9"",,",
I .9::ul'a-uá ah 9:t1hCa4 ~('¿¿a,;.w

~ ~t'?ú('Ú>:J

DISPOSICiÓN W ••. , 103 '

BUENOSAIRES, 16
Q 8 SE . 20

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2310-15-4 Y agrega o N° 1-47-
I

3110-344-16-1 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica; y

illa Maipú,

CONSIDERANDO:

948/960, San Martín, provincia de Buenos Aires, Las Heras N° 1639,

I

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORI I S IGALTEX !

S.R.L., con domicilio legal sito en Pasaje Lacroze N° 960, San Martít provincia I

de Buenos Aires, planta elaboradora y depósitos sitos en Pasaje Lacroze N°

I

I San Martín, provincia de Buenos Aires y Roberto Lage N° 441, Sáenz Peña,

Provincia de Buenos Aires, solicita ;a Amplia~ión de' R~bro y Ren1bvación del '

Certificado de Cumplimiento de Buenas' Prácticas de Fabricación db Productos I

Médicos, y la Modificación de Estructura del establecimiento habiliJado, en las ¡

(T.O. 2004).

t

co~diciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la I

I Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de I
Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e I

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/021,
¡

¡
Que a su vez la empresa de referencia solicita la rec ificación del

!
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DISPOSICiÓN N° t t03

domicilio legal establecido mediante Disposición ANMAT N° 149 (09 Y del

depósito establecido en el Artículo 2° de la Disposición ANMAT N° 7879/14.
I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que los errores mencionados en el párrafo anterior se consideran

subsanables en los términos de lo normado por el Artículo 101 del eglamento

aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

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 Productos para Dia nóstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

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

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

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI NAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de las Buenas Rfácticas de

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de U o In Vitro,

propiedad de la firma LABORATORIOSIGALTEX S.R.L., habilitada como EMPRESA

¿; /(
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DISPOSICiÓN N° t0103

,

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

~RTÍCULO 2°,- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Irácticas de

Fabricación de Productos Médicos a la firma LABORATORIOS IGALTEX S.R.L.

ARTÍCULO 3°.- Déjase sin efecto en todas sus partes y alcance el A ,ículo 2° de

la Disposición ANMAT N° 7879/14 de fecha 19 de noviembre de 2014.
~ .

ARTÍCULO 4°.- Rectifícase el Artículo 1° de la DiSPosici~n ANMAT N° r79/14, el

cual quedará redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1°,- Autorízase la

modificación de estructura del depósito Sito, en ~asaje Lacroze N° 9+/9.~0, San

Martín, Provincia de Buenos Aires, propiedad de la firma LABORTORICDSIGALTEX

S.R.L., habiliÚlda mediante Disposición ANMAT N° 1495/09 como Fr
l
bricante e

Importadora de Productos Médicos".
"
"

! •

ARTICULO 5°.- Establécese un nuevo domicilio legal sito en Cerrito N° 1266, piso

4°, oficina 18, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, a la firma LA' ORTORIOS

lGALTEX S.R.L.

ARTÍCULO 6°.- Cancélase el domicilio legal sito en Pasaje Lacroze N° 960, San

Martín, Provincia de Buenos Aires, propiedad de la firma LABORTORIbs IGALTEX

'1 jS.R.L., establecido mediante Disposición ANMAT N° 1495/09,

ARTÍCULO 7°.- Autorizase la Modificación de Estructura del domi i1io sito en

la firma LABORATORIOS IGLATEX S.R.L.

ARTÍCULO 8°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Aut rización de
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'Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejarse expresa cons ancia que
1

'''EL PRESENTECERTIFICADO CA~ECE DE VALIDEZ SI NO E,SACOMPAiADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

'MÉDICOSVIGENTE". ]

ARTÍCULO 9°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Pr cticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 123/14, emitido el 26 de mayo d]\ 2014, Y

el Certificado de Inscripción y Aut~rización de Funci~namiento de Empresa

emitido el 15 de enero de 2015, ambos extendidos mediante DiSPOSiCió[ANMAT

N° 7879/14.

ARTÍCULO 10°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 192 a 198.

~RTÍCULO 11°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inftmación

~écnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administración NaJional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interlsado y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente diSPosición] de los

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega del certificado briginal.

I

I
I
I
I

Cumplido, Archívese.
I

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-2310-15c4

y agregado N° 1-47-3110-344-16-1
, .

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A,N 1\.1A.T.

DI,SPOSICIONN° ••. t O t O3
CRB
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMATN. 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:222/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:LABORATORIOS IGALTEX S.R.L.
DOMICILIOLEGAL:Cerrito N° 1266, piso 4°, oficina 18, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO:Pasaje Lacroze N° 948/960, San Martín, provincia de Buenos Aires, Las Heras N° 1639, Villa Maipú, San Martín,
provincia de Buenos Aires y Roberto Lage N° 441, Sáenz Peña, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°: 545
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2016/2017-PM-2062, 2016/2018-PM-2063, 2016/2019-PM-2064, 2016/2020-PM-2065, 2016/2021-PM-2066,
2016/2023-PM-2068, 2016/2025-PM-2070 y 2016/2700-PM-2205. "

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC20/11 incorporada por Disposición ANMATN° 3266/13)
Dara lals siouientels cateooríals v ciaseis de riesqo de productos médicas:
Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos SubcateQoría

FABRICANTE E CR: 1 II III v IV PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO.

~MPORTADOR CR: III v IV . PRODUCTOSMEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR:III PRODUCTOSMEDICOS ODONTOLOGICOS. -'
CR: III y IV PRODUCTOSMÉDICOS ~MPLANTABLES ACTIVOS. A medida.

----
CR: 1 11v III PRODUCTOSMEDICOS OFTALMICOS y OPTICOS.
CR: IV PRODUCTOSMEDICOS OUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

~MPORTADOR CR: III PRODUCTOSMEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
CR: 1 II v III PRODUCTOSELECTROMEDICOS I MECANICOS.
CR: 1 AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.
CR: II EOUIPAMIENTO HOSPITALARIO.
CR: II v IV INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

LUGARY FECHA:Buenas Aires, 5 de agosto de 2016. '" \
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADE,!ENCIMIENTO:5 de agosto de 2018. L"::""MA •• ,n ooRI n MANENTI

DISPOSICIONANMATN°: .., '-O--t-O--3--0-a-SE--f-2-o-16 '""-..O"'C.o :,>O'onal , ,)
• " •. , 1odoCIOS Médicos

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidadde realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualC1ui~~~hl'~~I.Q¡:~all: situaciones previstas por la
reglamentación
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