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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición
I

Número: DI-2017-10027-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-6858-16-6

I VISTO el expediente N° 1-47-3 110-6858-16-6 Yagregado N° 1-47-311 0-6980-16-6 del
Registro de esta Administración Na¡¡ional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médical y

I
Que por las presentes actuaciones la firma PAMP AMED S,KL con domicilio legal sito I

en ;Roosevelt N° 2160, piso 2°, dpto, A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito eh San Lorenzo
N° 4716, Munro, provincia de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro y Renovación del Certificado
de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos ~ara
Diagnóstico de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Ley N° 16A63 Yel "Reglam~nto Técnico
relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos
Médicos", aprobado por MERCOSliJRlGMC/RES, N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico
nacional por Disposición ANMA T N° 2319/02 (T'ü' 2004), 1

Que a su vez resulta propicio rectificar el Articulo 2° de la Disposición A AT N°
7384115 de la empresa de referencia, donde se consignó un error en referencia a su domiciliÓ legal.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativJ aplicable,

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado pOliel Articulo
101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T,O, 1991).

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervenció de su ,
competencia.. 1 '

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 92 YDecreto N:
° 101 del 16 de diciembre de 2015.



I

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAl
I

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Amplíase el rubro del Certificado de las Buenas Prácticas de Fabricació de Productos,
Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma P~MP~MED S.R.L., •
habilitada como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDIC\JS.

ARTÍCULO 2°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de BuenaJ Prácticas de
Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, propied~d de la firma
PAMPAMED S.R.L., en el cuál se incluirá la Autorización conferida en el Artículo 1° ¡de la presente I
Disposición. I •

I • I
ARTICULO 3°._ Rectifícase el Artículo 2° de la Disposición ANMAT N° 7384115, el cual quedará
redactado de la siguiente manera: "ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma PAMPAMED S.R.L con
domicilio legal sito en calle Roosevelt N° 2160, 2° piso, Dpto. A, Ciudad Autónoma dé Bu~nos Aires,'
planta elaboradora y depósito sitos en la calle San Lorenzo N° 4716, Munr<;,Provincia del'Buenos Aires, ,
como "EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS".

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase a la firma PAMPAMED S.R.L. un nuevo Certificado d Inscripción y!
Autorización de Funcionamiento de Empresa, en el cuál se establecerá el domicilio leg~l incluido en el
Artículo 3° de la presente Disposición. I
ARTÍCULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiebto de Empresa,
emitido el 8 de octubre de 2015 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas delFabricación de :
Productos Médicos N° 053115 emitido el 23 de abril de 2015, ambos extendidos mediante Disposición
ANMATW 7384/15. j
ARTÍCULO 6°._ Registrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a us efectos; por,
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techología Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del certificado, contraentrega de,
los certificado original. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEW 1-47-3110-6858-16-6

y agregado N° 1-47-3110-6980-16-6

CRB
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD

SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la finna PAMP AMED S.R.L., con domicilio legal sito en la calle Roosevelt N° 2160, 2° piso, Dpto. A, Provincia de Buenos

Aires, planta elaboradora y depósito sitos en la calle San Lorenzo N° 4716, Mumo, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha

autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS; encontrándose

inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-6858-16-6.- Disposiciones Nros. 7384/15 y 10027/17.- Legajo N° 2211.-

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 21 de septiembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

7.
onmot
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director

DIRECCiÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA
ANMAT
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4'
- ------

~¿9",.¿;¿
-x."aub¿ y,zibad-~on 6Jf,dÚ~
-- - - J:i:"Ja£TdY .-

:9J:'aaon JlC,bnd"¿ Yweh6hJ J'ta:;x",

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

(DisposiciónANMAT N' 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 198/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PAMPAMEOS.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Roosevelt N° 2160, 2° piso, Opto. A, provincia de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: San Lorenzo 4716, Munro, provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2211
ACTA DE INSPECCiÓN W: 2017/1256-PM-253, 2017/1675-PM-337, 2017/1255-PM-252 Y 2017/1674-PM-336.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Dis osición ANMAT N° 3266/13 ara la/s si uiente/s cate oría/s clase/s de ries o de roductos médicos:
Actividad Clase de Ries o Cate oría de Productos Médicos

CR: II III IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: II III PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/ MECANICOS.

IMPORTADOR CR: II III INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: III PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: 1 II AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

FABRICANTE CR: 1 II AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
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El plazo_d.eveocimiento..noJovalida-la-positlilidad-dei"ealizar-VerificaciuneS<:li:nUlinaaeBPFen cualquier momento, en as-situac. Istas por la
reglamentación
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