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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-2018-2132-APN-ANMAT#MSYDS

VISTO el expediente W 1-47-3110-1439-18-0 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y,

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

CIUDAD DE BUENOS AIRE
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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SMITH MED S.R.L. solicita la rectificación de la Disposición
ANMAT N° DI-2018-5679-APN -ANMAT#MSYDS y del Certificado de Cumplimiento de las Buehas
Práctica~ de Fabricación de Productos Médicos N° 240/18.. I
Que dicho error recae en el Articulo 3 del domicilio de la Directora Técnica Raisa Daniela Diesel, y. en la
razón social de la firma mencionada en el párrafo anterior del Certificado de BPF.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Artículo 10I del reglamento
aprobado por Decreto W 1759/72 (T.O. 2017).,
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorios.

,
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPO~E:

ARTÍCULO 1°._ Rectificase el Artículo 3° de la Disposición ANMAT N° DI-2018-5679-APN-
ANMAT#MSYDS, el cual quedará redactado de la siguiente manera: "ARTÍCULO 3°._ Establécese que la
dirección técnica de la firma SMITH MED S.R.L. será ejercida por Raisa Daniela Diesel, D.N.!. Nol
33.589.832, Farmacéutica, Matrícula Nacional N° 16.494, con domicilio real en Morelos N° 50, Dpto. 4 J,
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Ciudad Autónoma de Buenos Aires y por María Florencia Almada, D.N.!. N° 26.544.338, Bioingeniera,
matricula COPITEC N° 1-6545, con domicilio real sito en Fraga N° 297, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires" ....

ARTÍCULO 2°._ Extiéndase a la firma SMITH MED S.R.L. un nuevo Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, en referencia a la rectificación señalada
anteriormente.

ARTÍCULO 3°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación:de
Product6s Médicos N° 240118 extendido el 24 de septiembre de 2018. :.

,.
ARTICULO 4°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
Mesa de Entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifiques e al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y del Certificado, contraentrega del
Certificado original. Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTE W 1-47-3110-1439-18-0
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Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdminis1rador

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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REPÚBLICA ARGENTINA
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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)

ESTADO PARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 320/18
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SMITH MEO S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Paroissien N° 1686, oficina 2, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Paroissien N° 1686, oficina 2, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
LEGAJON°: 2422
ACTADE INSPECCiÓNN': 2018/1642-PM-319
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 siquiente/s cateqoría/s V clase/s de riesqo de productos médicos:
Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos Subcategoria de Productos Médicos

CR: III PRODUCTOSMEDICaS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. ------
CR: II V III PRODUCTOSELECTROMEDICOS¡MECANICOS. ------
CR: l. II V III INSTRUMENTOSREUTILIZABLES. Para microcirugia.

IMPORTADOR CR: 1 II V III PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO. Para microcirugía.

CR: II y III PRODU~TOSMEDICOS9UE ADMINISTR!'N ------ENERGIAPARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

CR: AyB PRODUCTOSMEDICaS PARA DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO. ------

LUGARY FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 'O 1 NVV 2018
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) Años. .
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1~ wctor NacionalEl plazode vencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquierm ento, enDI~ ilIii1iQl1l~~ por la
reglamentación. A.N.M.Á,T. _.
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