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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4594-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-20549335-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2022-20549335-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS GASANA S.R.L. con domicilio legal sito en
SARGENTO CABRAL NRO. 1249, RAMOS MEJA, PARTIDO DE LA MATANZA, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES. Planta elaboradora y depositos sitos en SARGENTO CABRAL NRO. 1249, RAMOS MEJIA,
PARTIDO DE LA MATANZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES y VENEZUELA NRO. 327, RAMOS
MEJA, PARTIDO DE LA MATANZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. Solicita la rectificacion de la
Disposicion ANMAT DI-2022-1021-APN-ANMAT#MS.

Que en e considerando y en los Articulos N° 1-2-3-4-5 del documento mencionado en el parrafo anterior se
establecio por error involuntario, en el cual se emitid el nombre de la razén social incorrecta. Siendo o correcto
LABORATORIOS GASANA SR.L.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de 1o normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rettificase @ Articulo 1 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-1021-APN-ANMAT#MS, €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Ampliase el Rubro del Certificado de las
Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos, propiedad de la firma LABORATORIOS GASANA
SR.L. Habilitada como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS
mediante Disposicion ANMAT Nro. 5988/13".

ARTICULO 2°.- Rectificase @ Articulo 2 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-1021-APN-ANMAT#MS, €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Préacticas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In
Vitro Como documento, N° CE-2022-30273539-APN-INPM#ANMAT ala firma LABORATORIOS GASANA
SRL.

ARTICULO 3°.- Rectificase @ Articulo 3 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-1021-APN-ANMAT#MS, €
cual quedaréa redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 3°.- Autorizase la Modificacion de Estructura del
domicilio sito en VENEZUELA NRO. 327, RAMOS MEJA, PARTIDO DE LA MATANZA, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES,, propiedad de lafirmaLABORATORIOS GASANA SR.L.”

ARTICULO 4°.- Rectificase @ Articulo 4 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-1021-APN-ANMAT#MS, €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma LABORATORIOS
GASANA S.R.L. un nuevo Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en el que
deberé dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Rectificase e Articulo 5 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-1021-APN-ANMAT#MS, €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa y e Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos Nro. CE-2022-03513042-APN-INPM#ANMAT”

ARTICULO 6°.- 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 Médica, notifiquese al
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del certificado original.
Cumplido, archivese.

N° EX-2022-20549335-APN-DGA#ANMAT

AM
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-46326996-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-20549335- -APN-DGA#ANMAT, LABORATORIOS GASANA SR.L., CUIT N°
30707046895

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOL UCION MERCOSUR/GM C 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma LABORATORIOS GASANA SR.L., CUIT N° 30707046895, con domicilio legal en
la calle Sargento Cabral N° 1.249, planta elaboradoray depdsitos sitos en la calle Sargento Cabral N° 1.249y en
la calle Venezuela N° 327, todos en la Localidad de Ramos Mejia, Partido de La Matanza, Provincia de Buenos
Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (RECTIFICACION); encontrandose inscripta en el Registro
de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT).-

EX-2022-20549335- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2022-3565-APN-ANMAT#M S (r ectificacion).-
L egajo N° 727.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-30273539-APN-INPM#ZANMAT

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Marzo de 2022

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENASPRACTICASDE FABRICACION DE

PRODUCTOSMEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 59/22

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS GASANA SRLL.

DOMICILIO LEGAL: SARGENTO CABRAL NRO. 1249, RAMOS MEJIA, PARTIDO DE LA MATANZA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITOS: SARGENTO CABRAL NRO. 1249, VENEZUELA NRO. 327,
RAMOSMEJA, PARTIDO DE LA MATANZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

LEGAJO NRO: 727

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/2072-PM-486; 2019/2073-PM-487; 2019/2497-PM-597

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) paralals siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de

productos médicos:

Actividad

Clase de

Categoria de Productos Médicos




Riesgo

FABRICANTEE CR A PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
IMPORTADOR ) DEUSOIN VITRO.
FABRICANTEE CR | PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO
IMPORTADOR ) USO.

IMPORTADOR CR: 11 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO

USO.

AYUDA TECNICA PARA
DISCAPACITADOS.

IMPORTADOR CR: I-1

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO

IMPORTADOR CR: I-11-111 DE USO IN VITRO.

PLAZO DE VALIDEZ: 05 (CINCO) ANOS

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por |a reglamentacion.
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Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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