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BUENOSAIRES, 1 HEP 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3607/14-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUBEIRAN CHOBET S.RF con

domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en la calle Iberá N° 5055,

ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Habilitación y Autorización de. ,
I

funcionamiento Inicial como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADOr DE

PRODUCTOSMÉDICOS, en ias condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el,

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Etpresa

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por
I

MERCOSUR/GMC/RES.NO21/98, e incorporado al ordenamiento juridico n1cional

por Disposición ANMAT NO2319/02 (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 !uenas

~ ¡. Prácticas

t /'\.
de Fabricación de Productos Médicos y Productos para
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Diagnóstico 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:

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA~

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOlOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma SOUBEIRAN CHOBET S.R.l., el
. . l.

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
. . I

PRODUCTOS MEDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN (nRO,

de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobai:lo por

Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°_ Habilitase a la Arma SOUBEIRAN CHOBET S.R.l. con domicilio

legal, planta eíaboradora y depósito sitos en la calle Iberá N° 5055, ciudad

Autónoma de Buenos Aires, como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 3°.- Establécese que la Dirección Técnica será ejercida por Silvia León

Gaguine, D.N.I. N° 16.336.395, Farmacéutico, Matrícula Nacional N° 10.6l4¡ con

domicilio real en Av. Gaona N° 2840, Ciudad Autónoma de Buenos AiJes.
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ARTÍCULO 4".- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constanlia que

- I
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANAIDO DEL

. . I
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiaies obrantes de fojas 643 a 651. '

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inf01mación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interJado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposición, de los.

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3607/14-7

DISPOSICION N°

CRB

Dr. ROSERro LEOE
Sl.lbadmlnlstradOl Nacilll\~1

A.N .M..A/í'.

3



REPÚBUCAARGENTINA

-8
~d.<Ué¿ ~kw4 ~«~;'n~,/~dd¿d

d£:rdy~
~lc"",,;.,:n,vf{;;~-na/ah .9f"¿.-dro,Ldu4

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: 247/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SOUBElRAN CHOBET S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Iberá N° 5055, ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTA ELABORDORA y DEPÓSITO: Iberá N° 5055, ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°:
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2014/1737-PM-232 y 2016/108-PM-1688.

Sistema de apoyo sobre piel sana.

Apósito para heridas externas y control
de exudado.

PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) !Jara !a/s s¡auient~/~ cate aría/s v cfase>s de riesGo de orodUCt05 médicos:
Actividad Clase de RiesGo Cateaoría de Productos Médicos Subcatenoría de Productos Médicos.
FABRICANTE
(ACONDICIONADOR CR: III
SECUNDARIOl
IMPORTADOR
FABRICANTE
(ACONDICIONADOR CR: 1
PRIMARIO)
IMPORTADOR

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, O B SEP 2016
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHA DE VENCIMIENTO: O B SFP 2018 •
DISPOSICIÓN ANMAT N°: ~ ~ 02 7 6 • 4 SE? 2015 farm, MAflIANO PABLO MAN TI

DIIllClllf Na.clonal
El plazo de vencimiento no invalida la ROsibilidad de realizar Y-erificaciones de.fj.Jj;i.Dade B....p.f en cualguier_mom_et)tº,J~n~Icm-~~a~aJi~ri!.;lf!.Ilcil.(OLla~ _

~- _. - -- - --- ' .. _~- -- reglamentación. -- - -". A.N;M.A.T.
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