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Disposicién
Niamero: DI-2018-3571-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Abril de 2018

Referencia; 1-47-3110-3795-17-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3795-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DAYDES S.A., con domicilio legal y depésito sitos en Sar
Lorenzo N° 1630, San Miguel, provincia de Buenos Aires, solicita la Verificacién de Cumplimiento d
Buenas Practicas de Fabricacion de productos médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro pare
la firma SR PRODUCTOS PARA LA SALUD S.A,, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y la
Resolucion MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a los fabricantes
de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro en los Estados Partes” incorporado al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3265/13.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envio del Acta/Informe de Inspeccion, correspondiente a la firma SR
PRODUCTOS PARA LA SALUD S.A, sita en Saldanha Rodrigues N° 1855 esquina Korochire, Ruta V
km 3, Pedro Juan Caballero, Dpto. Amambay, Paraguay, realizada por la Direccién de Inspeccion y
Vigilancia la cual fue remitida por la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria con
el N° 475/16, de fojas 35 a 59.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT Ne 3265/13 el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de
Uso In Vitro, propiedad de la firma SR PRODUCTOS PARA LA SALUD S.A., sita en Saldanh
Rodrigues N° 1855 esquina Korochire, Ruta V km 3, Pedro Juan Caballero, Dpto. Amambay, Paraguay,
como Empresa Fabricante de Productos Medicos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médice

notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y del certificado. Cumplido
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3795-17-0

CRB

Digitally signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2018.04.13 09:44:32 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

gigiéaliy signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE '
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUiT
30715117564

Date: 2018.04.13 09:44:20 -93'00°



Boz v el FLSE

"SONV (S0Q) T :Z3aIvA 3a 0zv1d

*OSN 0]0S un 9p S91193S° sedwagpodiy | | .
(efnbe uis A uoo) ebuwaf A efnby | ‘OSN O10S NN 3a SOJIAIW SOLINAOY II WD |  3LNVOINEvd

SO0D1p9y S03oNpo.d op erlobajeoqns SOJIP3|N SONPo.d op enobaje) obsany 9p ased PEPIAIPDY

:s001pawW soyonposd ap obsals ap s/asejd A s/eliobajed s/ajuainbis s/ef ered (ST/992€ oN LVWNYV uUopisodsig
Jod epesodiodul TT1/02 DIND UON|0SDY) UODedLIGe ap sedleld seuang sel ap sojisinbal soj uod aydwns 0juaILLID3|GeISD |3

91 /S/Z¥ :NOIDD3dSNI 3A V1DV

*Aenbe.ied ‘Aequewy "03dq ‘osajjeqe)

uenf oipad ‘e unj A einy ‘a4iyd0.4o) euinbse SS8T N SonbLipoy eyuepjes :01IS0Od3ad A vd0avdogvi3 VINVd
V'S dANVS V1 Vivd SO10NA0dd S ‘OLNIIWIDFTGVLSI 134 TVIDO0S NOZVY

LL6T oN O[VOA1

'V'S SAAAVA ‘0OAVvIIdILydD 13A FINVLIDIIO0S VSIddiNI

W 8T/S00 :0AaVvDI4ILy3D 3a OY3NWNN

"'VYNILNIADYYV J1dvd OQv1ls3

(€1/592€ N LYINNY uoldisodsiq)

"OULIA NI OSN 3Ad ODILSONDVIA ViVd SOLONAO0Ud A
SOJIA3NW S0.10NAdodUd 3d NOIDVIINEVYd 3d SVIILOVid SVYN3ING 3d OLNIIWITdWND 3ad OAVIOI4dILY3D

A i s A o)

S A s o ”
PpPe % 9 I ey

VYNLLNIDHYVY vOI'1aNd3y




