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BUENOSAIRES, ij 3 OIC, 2015

VISTO el expediente N° 1-47-12099-13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méd ca; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TORMICRON .R.L. con

domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en la Av. Brig dier Juan

Manuel de Rosas N° 2576, San Justo, Provincia de Buenos Aires, solicita la

habilitación y autorización de funcionamiento inicial como EMPRESAF,IlIBRICANTE

DE PRODUCTOSMÉDICOS, en las condiciones previstas por la Ley N° J6,463 y el

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento di Empresa

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aproJado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídi o nacional

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la, documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con jas Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Produ tos para

~ C=<o:--



"201S - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES",

~MtáNá ~ ~4hM.¡j .9&j7uhén-
{;~44t!«/Aj

DISPOSICION N. 10455

Diagnóstico de USO In Vitro, en los términos de la Disposición NMAT N°

3266/13. j
Que se actúa en ejercicio de las facultades conferid s por los

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 Y N° 1368/15.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI NAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma TORMICRON S.R.L. ,el CERTI1ICADO DE

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACION DE P~ODUCTOS

MÉDICOSY PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de a uerdo con

lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N°

2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°.- Habilítase a la firma TORMICRON S.R.L. con dom cilio legal,

planta elaboradora y depósito sitos en la Av. Brigadier Juan Manuel d Rosas N°

2576, San Justo, Provincia de Buenos Aires, como

PRODUCTOSMÉDICOS.

EMPRESAFABR CANTE DE

I

ARTICULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Sergio

Víctor Dyner, D.N.!. N° 24.498.268, Farmacéutico, Matrícula Provincial N°

I 18.989, ro" domlcH;o ",1 '" AV.,Aroyte N° 837, 30 A, el"d,d AJtóoom, de
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ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autori de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa cons ancia que

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPA ADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 255 a ~57.

ARTÍCULO 60.-' Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de I~formación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración N~cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inttesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposició , de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.
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