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BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1707/15-0 y agr

de esta

47-3110-3507/15-2 del Registro

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

4312

Administracion Nacional

VCIA NACIONAL"

2 1 ABR 2076

egado N° 1-

de

Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERIA R.N:

LEDESMA DE EMILIANO RUBEN LEDESMA con domicilio legal y dep
Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires, solicita la Mc
Estructura de su domicilio habilitado y Ampliacion de Rubro del Cert

Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, en las

sito sitos en
dificacién de
ficado de Ias!

condiciones

‘previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la

Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Imp

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

incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMA]
(T.0. 2004).
Que

nortadora de
> 21/98,

e
Ny
I N° 2319/02

la mencionada firma se encuentra habilitada mediante

iDisposicién ANMAT N° 7184/06 como empresa Importadora de Productos:

Médicos, en las condiciones previstas por Disposiciéon 2319/02 (T.0.

2004). |
|

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de E

|~ 1
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Menisinis o Gl
Srstitintes

NISPOSICION N°

b312

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

-intervencion de su competencia.

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

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

Por elio:

EL ADMINISTRADCOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC

ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas

Fabricacién de Productos Médicos, propiedad de la firma DRObUERfA R.N.

DISPONE:

A I

i
Practicas de

LEDESMA DE EMILIANO RUBEN LEDESMA, habilitada como empresa Importadora!a

|

ARTICULO 2°.- Autorizase la Modificacién de Estructura de su de
Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires, propiedag
DROGUERIA R.N. LEDESMA DE EMILIANO RUBEN LEDESMA.
- ARTICULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Au
Funcionamiento de Empresa extendido el 27 de julio de 2C
Disposiciones ANMAT N° 2839/15 y N° 5637/15 y el Certificado de

de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 016/15 emitido el

11 de mayo de 2015.

Lo

. de Productos Médicos mediante Disposicion ANMAT N° 7184/06.

posito sito en
d de la firma

|

torizacion d:e
15 mediante

Cumplimiento
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11 de mayo de 2015.

ARTICULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Au
Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa co

“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOM

rorizacion de
nstancia que

bANADO DEL

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE” y un nuevo Certificado de Cum
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos.
ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 52 a &
ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccidn de Gestién de
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracion
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al

hagasele entrega de copia autenticada de la presente Dispos

originales. Cumplido, archivese,
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1707/15-0

y agregado N° 1-47-3110-3507/15-2

43112

DISPOSICION N°

CRB

Dr. ROBERTO

Subadministrader N

4.

plimiento dé

Informacion

Nacional de

interesado y

cién, de los

f

. certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los certificado:s

I
I
|
i

LEDE
acional .

ANM.AT




REPUBLICA ARGENTINA

Grdsiie e s %ga’;}@; el
D cosirre Noooioniat ot Doclootts Micdovs
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: 108/16 i

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DROGUERIA R.N. LEDESMA DE EMILIANO RUBEN LEDESMA
DOMICILIO LEGAL: Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires.

DEPOSITO: Salta N° 2332, San Justo, Provincia de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 1490
ACTA DE INSPECCION N°: 2016/104-PM-1684 y 2016/105-PM-1685.

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 siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos

CR:IyII PRODUCTOS MEDICOS OFTALMICOS Y OPTICOS.

CR: Iy II AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.
IMPORTADOR |[CR:1yII PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.

CR:1yIX PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
CR: 1y II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 31 de marzo de 2016.

FECHA DE VENCIMIENTO: 11 de mayo de 2018. Farm. MARIANO PABLO MANENT:
DISPOSICION_ANMAT N°: 4 Direclor NaZional v

a“ 3 i 2 2_1—A_BR‘2846; sa-HacionoL da Producios Médicos

ANM.AT. /

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