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DISPOSICiÓN Ne'

BUENOSAIRES,

CONSIDERANDO:

VISTO el expediente N° 1-47-11445/13-4 del Registro de esta

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

I

I
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

i
I

I

Que por las presentes actuaciones la firma DEAM S.R.L. con
I I

dom,icilio legal y depósito sitos en Maipú N° 380, Local 1, Ciudad de Górdoba,

prO~incia de Córdoba, solicita la Ampliación de Rubro del certifidado de

I
Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Méd cos, en

las dondiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo
I

a la IAutorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importatlora de

prodl~ctos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21[98, e

inco~porado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02
I

(T.O, 2004).
!
I Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante

DiSP~sición ANMAT N° 2868/07 como empresa Importadora de pr¿ductos

Médibos, en las condiciones previstas por Disposición ANMAT N° 2319/ok (T.O.
I
1

2004).
I

I
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I

normativa aplicable.
I

i
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DISPOSICiÓN N°

Nacional de Productos Médicos ha tomado la
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Que la Dirección
I

1

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° i490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
I
1

I
!

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas,

práet1icasde Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnós¡tico de

Uso In Vitro, propiedad de la firma DEAM S.R.L., habilitada como EMPRESA

IMPOIRTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS mediante Disposición ANMkT N°

2868~07. . t'
ARTÍ~ULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Pr' cticas

de Fabricación de Productos Médicos N° 22321/11-1 emitido el 16 de m1vo de
I

2013.1

I

• I
ARTIG¡ULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de B\uenas

Prácti~as de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóst co de

Uso In Vitro, correspondiente a la Autorización conferida en el Artículo 1° de la
I

presente Disposición.V'~:: 2
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ARTÍCULO 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, notifíquese al interJsado y.

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición y del

certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-11445/13-4
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DISPOSICION N°

CRB¿.
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Dr. ROBeRTO LIODE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

;

y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 111/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DEAM S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Maipú N° 380, Local 1, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
DEPÓSITO: Maipú N° 380, Local 1, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.
LEGAJON°: 1317
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2015/4176-PM-1175.

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

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos
CR: l. Il v III PRODUCTOSELECTROMEDICOSI MECANICOS.

IMPORTADOR CR: III PRODUCTOSMEDICOSOUEADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
CR: III PRODUCTOSMEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPlRACION.
CR: Il PRODUCTOSMEDICOS DEUN SOLOUSO.

LUGARY FECHA: Buenos Aires, 4 de abril de 2016.

••...~".~"" •..,,,,' \FECHADE \(ENCIMIENTO: 16 de mayo de 2018.
DISPOSICION ANMAT N°: 4 1 9 5 19ABR 2016 Dilector NéI.::ional ------

- Di, Iún-NoGiGR<lide .,oJuClolM!iliCoS"
A.N.:\Í.A.T.

El plazode vencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquier.momento,en-Ias-sittlaciones-previstas-porla
reglamentación_
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