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CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma DRO UERÍA R.N.

LEDESMADE EMILIANO RUBENLEDESMAcon domicilio legal y deplsito sitos en

Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires, solicita la MJdificación de

Estructura de su domicilio habilitado y Ampliación de Rubro del CertIficado de la~

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, en las! condiciones

Iprevistas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico ¡elativo a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora dE!
I

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N. 21/98, e

(T.O.2004). i
I

Que la mencionada firma se encuentra habilita a mediante

¡Disposición ANMAT N° 7184/06 como empresa Importadora be producto~

Médicos, en las condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.o.i2004). I

Que la documentación aportada ha satisfecho los re~uisitos de la
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Que la Dirección

intervención de su competencia.

D1SPOSlClON N°

Nacional de Productos Médicos h
!

tomado la'

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decretq,

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

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI:IONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICk

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas Prácticas de
• i

Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma DRO UERIA R.N.

LEDESMADE EMILIANO RUBENLEDESMA, habilitada como empresa Importador~ ,

! de Productos Médicos mediante Disposición ANMAT N° 7184/06.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la Modificación de Estructura de su de

Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires, propieda

ósito sito en

d I f' Ie a Irma

DROGUERÍAR.N. LEDESMADE EMILIANO RUBENLEDESMA. I
I

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización d~

Funcionamiento de Empresa extendido el 27 de julio de 2d15 mediante
I

Disposiciones ANMAT N° 2839/15 Y N° 5637/15 Y el Certificado de cumPlimienr

de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N° 016115 emitido el

11 de mayo de 2015.
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11 de mayo de 2015.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Au orización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa co~stancia queI _
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ, SI NO ES ACOMFANAD~ DEL

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FAB~ICACION DE

PRO,DUCTOS MÉDICOS VIGENTE" Y un nuevo Certificado de CU1Plimiento de

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos. I
ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 52 a 54.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administració Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,. notifíquese al interesado y,

hágasele entrega de copia autenticada de la presente

. certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega

originales. Cumplido, archívese.

Dispos ción, de los

de 10~ certificado~
I 1

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1707/15-0

y agregado N° 1-47-3110-3507/15-2

DISPOSICION N°

43~l2CRB

Dr. ROBERT LEDE
SubadminiS1ra~Qr aciona'

A.N.1\4.,A'I'.
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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)

-
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 108/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DROGUERÍA R.N. LEDESMA DE EMILIANO RUBEN LEDESMA
DOMICILIO LEGAL: Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1490
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2016/104-PM-1684 y 2016/10S-PM-168S.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para lals siguientels categoríals y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clasede Riesgo Categoría de ProductosMédicos
CR:1 v II PRODUCTOSMEDICOSOFTALMICOSy OPTICOS.
CR:1 v II AYUDASTECNICASPARADISCAPACITADOS.

IMPORTADOR CR:1 y II PRODUCTOSELECTROMEDICOS/MECANICOS.
CR:1 y 11 PRODUCTOSMEDICOSPARAANESTESIAY RESPIRACION.
CR:1 y II PRODUCTOSMEDICOSDEUN SOLOUSO. c: \

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 31 de marzo de 2016.
FECHA DE \(ENCIMIENTO: 11 de mayo de 2018. Carm. MARIANO PABLO MANENTI \
DlSE.OSICIOJ~tA~~t-!lAT N°: ,t-Jl-¿-2I1\-BR--?BiS

Oife~torN&,:;lOnal \
v•••• ,,6fl-II<¡óonoLrle..'.'ojuclos Mldlcos

A.N.M.A.T. ~

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentación.
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