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Disposicion
Numero: DI-2018-2132-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRE
.\ ' Jueves 29 de Noviembre de 201

Referencia: 1-47-3110-1439-18-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1439-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y
BN

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SMITH MED S.R.L. solicita la rectificacion de la Disposl'
ANMAT N° DI-2018-5679-APN-ANMAT#MSYDS y del Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N© 240/18.

Que dicho error recae en el Articulo 3 del domicilio de la Directora Técnica Raisa Daniela Diesel, y
razon social de la firma mencionada en el parrafo anterior del Certificado de BPF.
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Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento

aprobadg por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actita en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello’

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° DI-2018-5679-APN-

ANMAT#MSYDS, el cual quedara redactado de la s1gu1ente manera: “ARTICULO 3°.- Establécese
direccioén técnica de la firma SMITH MED S.R.L. sera ejercida por Raisa Daniela Diesel, D.N.I. N°
33.589.832, Farmacéutica, Matricula Nacional N° 16.494, con domicilio real en Morelos N° 50, Dp
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Cindad Autdénoma de Buenoé Aires y por Marfa Florencia Almada, D.N.I. N° 26.544.338, Bioingeniera,

matricula COPITEC N° 1-6545, con domicilio real sito en Fraga N° 297, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires”. ™ _ '

ARTICULO 2°.- Extiéndase a la firma SMITH MED S.R.L. un nuevo Certificado de Cumplimiento de las

Buenas Précticas de Fabricacién de Productos Médicos, en referencia a la rectificacién sefialada
anteriormente.

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacionde
Productds Médicos N® 240/18 cxtendido el 24 de septiembre de 2018, *‘-
ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
Mesa de Entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicién y del Certificado, contraentrega del
Certificado original. Cumplido, Archivese.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y_ PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
{Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 320/18

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SMITH MED S. R L.

DOMICILIO LEGAL: Paroissien N° 1686, oficina 2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

DEPOSITO: Paroissien N° 1686, oficina 2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 2422

ACTA DE INSPECCION N°: 2018/1642-PM-319

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11 incorporada por

Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siquiente/s categoria/s v clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos Subcategoria de Productos Medlcos

CR: III PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

CR: IIy III PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.

CR: I IIyIII INSTRUMENTO§ REUTILIZABLES. Para microcirugia.
CR: I Iy III PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. Para microcirugia.

IMPORTADOR CR: 11 y III PRODUFTOS MEDICOS QUE ADMINISTR’AN 4

ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO.

CR:AyB

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 'U‘ 1 NBY 2018
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) Aios. ’

-WHARTAND PABLO MANEN

rectos Naclonal
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier merfiento, enﬂm@mmmmm por la

reglamentacion. ANMAT.
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