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VISTO el expediente N°® 1-47-3110-3784/16-0 y agregado
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I’N" 1-47-

3110-6996/16-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

i
Que por las presentes actuaciones la firma PETTINARI METAL

|
S.A.C.I.F.LA. con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en la calle

Pacheco N° 2449/53/55/67/71/73 y F.D. Roosevelt N° 4870/72, Ciudad

Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacidn de Productos Mé

Auténoma de Buenos Aires, solicita la Renovacion del Certificado de

dicos v la

Habilitacién de su establecirniento como Importador de Productes Médicos, en las

condiciones previstas por la Ley N® 16,463 y el "Reglamento Técnico n{-:lativo ala

Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Impor}tadora de

Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°

(T.0. 2004).

Que la firma se encuentra habilitada como Fabricante de

Médicos mediante Disposicién ANMAT N° 2487/08.

|

|21I98, e

incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT'I‘§I° 2319/02

Productos

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

./[ 1




i

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS REN’C}lI

.,&m.,g S
Srodoris oo Dltinns .@%m boociin
& fo.m«fm
AN AMAT

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha ton
intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el De

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NIACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS.Y TECNOLOGIA MEDIC
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de las
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos a la empresa PETTINARI
S.A.C.L.LF.I.A.
ARTICULO 2°- Habilifase a la firma PETTINARI METAL S.A.C.L.F.LA., cor
elaboradora y depdsito sitos en la calle Pacheco N° 2449/53/55/67/71/7:

Roosevelt N° 4870/72, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como E

VABLES”
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Buenas

METAL

planta
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mpresa

Importadora de Productos Médicos, estableciéndose su actividad deﬁnitiJa como

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizac

16n de

Funcionamiento de Empresa emitido el 11 de diciembre de 2014 y el Ce

de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Méd
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135/14 emitido el 5 de noviembre de 2014.
ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcion y Autorize
Funcionamiento de Empresa en referencia a lo establecido en el Articulo
presente Disposicién.

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 68 a 70.
ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestidén de Info
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de Direccién Nacional de Pr
Médicos, notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticac
presente Disposicién, de los certificados y planos oficiales apr
contraentrega de los certificados originales; Cumplido, archivese.
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