|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5090-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-44300052-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2022-44300052-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DONDENA GUILLERMO DAMIAN con domicilio legal sito en
Martinez Paz 74, Cordoba, Provincia de Cérdoba y Planta Elaboradoray Depdsito sitos en Juan B. Justo 3170,
Cordoba, Provincia de Cordoba. Solicita la rectificacion de la Disposicion ANMAT DI-2022-2431-APN-
ANMAT#H#MS.

Que en e considerando y en los Articulos N° 1-2-3 y 4 del documento mencionado en el parrafo anterior se
establecio por error involuntario, en €l cua se emitio la razon social incorrecta, siendo lo correcto DONDENA
GUILLERMO DAMIAN.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rettificase @ Articulo 1 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-2431-APN-ANMAT#MS, €
cual quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1° Extiéndase alafirma DONDENA GUILLERMO
DAMIAN & CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, como documento CE-
2022-61198644-APN-INPM#ANMAT de acuerdo con lo previsto en € articulo 3.1 del Reglamento aprobado por
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)”

ARTICULO 2°.- Rectificase @ Articulo 2 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-2431-APN-ANMAT#MS, €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma DONDENA
GUILLERMO DAMIAN con Domicilio lega sito en Martinez Paz 74, Cérdoba, Provincia de Cérdoba y Planta
Elaboradora y Deposito sitos en Juan B. Justo 3170, Cérdoba, Provincia de Cérdoba, como EMPRESA
FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.”

ARTICULO 3°.- Rectificase @ Articulo 3 ° de la Disposicion ANMAT DI-2021-2757-APN-ANMAT#MS, el
cual quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de lafirma
DONDENA GUILLERMO DAMIAN sera gercida por Natalia Pérez, D.N.I. N° 34.601.193, Farmacéutica,
Matricula Provincial Nro. 7.606, con domicilio rea sito en Zorrilla de San Martin 432, Cordoba, Provincia de
Cérdoba.”

ARTICULO 4°.- Rectificase @ Articulo 2 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-2431-APN-ANMAT#MS, €
cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma DONDENA
GUILLERMO DAMIAN €l Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en € que
debera degjarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENASPRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos N° 32/22, emitido e 09 de febrero de 2022 y el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa.

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 a
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del certificado original.
Cumplido, archivese.
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