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VISTO el expediente N° 1-47-3110-1003-17-1 del Registro de esta Administracid

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones 1a firma SILMAG S.A. con domicilio legal, pl

anta

elaboradora y depdsito sito en Sarmiento N° 355, Las Higueras, Departamento de Rio IV, Provincia de
Coérdoba, solicita la Renovacidn del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
de Productos Médicos y la Habilitacion de un Nuevo Domicilio, en las condiciones previstas poﬂ la Ley N°
16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o
Importadora de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorplorado al

ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion ANMAT]
0556/07 como Fabricante e Importadora de Productos Médicos, en las condiciones previstas por
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplic

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de s
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

NO

able.

u

yor el




Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
iDE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practlcas de
Fabrlcamon de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, propiedad lde 1a firma
SILMAG ' S. A., habilitada como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma SILMAG S.A. una nueva pianta elaboradora y depod
Sarmiento N° 350, Las Higueras, Departamento de Rio IV, Provincia de Cérdoba.

sito sitos en

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma SILMAG S.A. un nuevo Certificado de Inscripeién y Autorizacién
de Funcionamiento de empresa, en referencia a lo establecido en el Articulo 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Cancélase ¢l Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funcionamiento
emitido el 23 de agosto de 2012 y el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
de Productos Meédicos N® 218/15 emitido el 30 de noviembre de 2015.

de empresa
Fabricacion

ARTI(;IUI+O 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-19074788-APN-

DNPM#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus

efectos; por

mesa de entradas de [a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente disposicion, de los certificados y plan
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRI:\C'I:ICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N°' 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 236/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SILMAG S.A.

DOMICILIO LEGAL: Sarmiento N° 355, Las Higueras, Departamento de Rio IV, Provincia de Cérdoba.
DEPOSITO: Sarmiento N° 350 y N° 355, Las Higueras, Departamento de Rio IV, Provincia de Cérdoba
LEGAJO N°: 229 .

ACTA DE INSPECCION N°: 2017 /2506-PM-490

£l establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incorporada por Disposicién
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
CR:IIIYIV . PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLE NO ACTIVOS.

FABRICANTE E
IMPORTADOR CR: I, IL, IIT y IV PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) anos.
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Direccidn Nocional de Produsctos Médicos
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El plazo de vencimiento no invalida |la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentacion.
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MINISTERIO DE SALUD
~ " SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma SILMAG S.A., con domicilio legal sito en la calle Sarmiento N° 355, Las Higueras, Departamento de Rio IV, Provincia
de Cordoba, planta elaboradora y depdsito sitos en la calle Sarmiento N° 350/55, Las Higueras, Departamento de Rio IV, Provincia de Cérdoba,
ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS (NUEVO DOMICILIO);, encontrindose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-1003-17-1.- Disposicion N° 10058/17.- Legajo N° 229.-
Ciudad Aunténoma de Buenos Aires, 21 de septiembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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SIERRAS Roberto Daniel
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. Director . .
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,{;. El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de ia Ley N° 25506, &l Decreta N° 262812002 y al Decreto N° 283/2003.-
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