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Disposición

Númer&: DI-2017-9979-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS'AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1404-16-5
,

I VISTO el expediente N° 1-47-3110-1404-16-5 del Registro de esta Administración
Nacional, de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALFARMA S.R.L. con domicilio lega,l y depósito
sitos en Garay N° 538, Rosario, provincia de Santa Fe, solicita la Renovación del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y la Modificación de
Estructud, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Yel "Reglamento Técnico relativo a la

,

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado
por MERCOSURlGMCIRES. N° 21198, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)'1

I

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como empresa Importadora de Rroductos
Médicos mediante Disposición ANMA T N° 5722/08, en las condiciones previstas por Disposició~ 2319/02

, I(T.O. 2004).

, '

competencia.

,

Que la documentacÍón aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la Íntervención de su,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N°
101 del '16 4e dÍciembre de 2015.



Pür ello.:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Renuévase y extiéndase el Certificado. de Cumplimiento. de las Buenas Prácticas de
Fabricacion de Productüs Médicüs, propiedad de la firma ALFARMA S.R.L., habilitada cümü
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 2°._ AutürÍzase la Müdificación de Estructura del dümiciliü sito. en Garay N° 538, Rüsariü,
prüvincia de Santa Fe, propiedad de la firma ALFARMA S.R.L.

ARTÍCULO 3°._ Cancélase el Certificado. de Inscripción y Autürización de Funciünamientü de Empresa
emitido. el'23 de febrero de 2012 y el Certificado. de Cumplimiento. de Buenas Prácticas de Fabricación de
Productüs Médicüs N° 7757/10-3 emitido. el 16 de marzo. de 2011.

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase a la firma ALFARMA S.R.L. un nuevo. Certificado. de Inscripción y
Autürización de Funciünamientü de Empresa en el que deberá dejarse expresa cünstancia que "EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO
DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
VIGENTE".

ARTÍCULO 5°._ Acéptense lüs planüs que figuran cümü dücumentü PLANO-2017-195472II-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTÍCULd 6°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infürmación Técnica'a sus efectos; pür
mesa de ,entradas de la Administración Naciünal de Medicamentüs, Alimentüs y Tecnülügía Médica,
nütifiquese al interesado. y hágasele entrega de la presente Dispüsición, de lüs certificadüs y planüs üficiales
aprobadüs, cüntraentrega de lüs certificadüs üriginales. Cumplido., archívese.

EXPEDIENTE W 1-47-3110-1404-16-5

CRB
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DiQilL,y Si~t1Bdby LEDE Roberto luis
Date: 2017.09.15 09:34:17 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

, .1'Ro~erto \-uis Lede
SubAdministrador
Adrhinis~tación Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología, ,
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

l\1INISTERIO DE SALIJD-

SEcRETARÍA DE POLÍTICAS;REGULACIÓN'E INSfrrUTOS .-

._~ADMINISTRACIÓN'N:;C;O~A~ D~-MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

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

Certificase que la firma ALFARMA S.R.L., con domicilio legal y depósito sitos en la calle Garay N° 538, Rosario, Provincia de. Santa Fe, ha

sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS (MODIFICACIÓN

DE ESTRUCTURA); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

-- =- -

Expediente N" 1-47-3110-1404-16-5.- Disposición N° 9979/17.- Legajo N° 2047.-

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 19 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.

I?~
anmat
SIERRAS ROberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto naDiel SIERRAS- -
Director

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA
ANMAT
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N" 25.506, el Decreto N° 2628/2002 Y el Decreto N° 28312003.-
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N" 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:244/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:ALFARMA S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Garay N° 538, Rosario, provincia de Santa Fe.
DEPÓSITO:Garay N° 538, Rosario, provincia de Santa Fe.
LEGAJON°: 2047
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2017/935-PM-174

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesqo Cateqoría de Productos Médicos
IMPORTADOR CR: 1 y II PRODUCTOSMÉDICOS DE UN SOLO USO.

PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.

009979
15 SET. 2017 ~~r~.MAR. LO MANENTI

- eJf~l:t111IM~Ma'"''''
PI,e~~lon NaclOnold. P,.duelos' Medl•• ,

A..!ri.Aí.A.T.
El plazo de vencimiento no invaUdaJaposibilidad. de realizarVerificaciones de rutina de BPF en cualquier omento, en ones previstas por la

reglamentación.
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