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DISPOSICIÓN N° 12557

CONSIDERANDO:

BUENOSAIRES, O 9 NOV, 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1119-14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi~a; y

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma COA MEDICAL PRODUCTS

S.A. con domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en Rioja' N° 1953,

Ciudad de Mendoza, Provincia de Mendoza, solicita la habilitación y aJtorización
.1

de funcionamiento como EMPRESAFABRICANTE DE PRODUCTOSMEIDICOS,en

las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnilo relativo

a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Imp0r;tadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. NO 121/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico~nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02
i

(T.O. 2004).

Que la documentación

normativa aplicable.

i
aportada ha satisfecho los requisitos de la

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con lbs Buenas
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Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por eilo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma COA MEDICAL PRODUCTS S.A. el

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE
. . I

PRODUCTOS MEDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,. I
de acuerdo con lo previsto en el a:rtículo 3.1 del Reglamento aprobado por

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

ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma COA MEDICAL PRODUCTS S.A. con domicilio

legal, planta elaboradora y depósito sitos en Rioja N° 1953, Ciudad de,rendoza,

Provincia de Mendoza, como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTÍCULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Graciela

Romero, D.N.I. N° 17.389.733, Farmacéutica, Matrícula Provincial N° 1968, con

¿~
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domicilio real en Arturo Gonzalez N° 1351, Rodeo de la Cruz, Guaymallen,

Mendoza.

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa consta1ncia que
J

"EL PRESENTECERTIFICADO CARECEDE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANtDO DEL

C~RTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRO\OUCTOS

MEDICOS VIGENTE",

ARTÍCULO 5°,_ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 9, 12 Y 15,

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infdrmación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nac1ionalde
I

Medicamentos¡ Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

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

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-1119-14-8

DISPOSICIÓN N°

CRB
12557

Dr.CAtHIALE
AdmInistrador NacIonal

A.N.M.A.T.

3

I
I
I

I



REPÚBL.ICA ARGENTINA

.9J;i:~JfC;;w,,:¡-/cd ,9f~udN./IZ/..m;
CERTIFICADODECUMPLIMIENTO DE BUENASPRÁCTICASDEFABRICACIÓN DE PRODUCTOSMÉDICOS

Y PRODUCTOSPARADIAGNÓSTICO DE USOIN VITRO.
(Disposición ANMAT N. 7425113)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 317{16
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:COA MEDICAL PRODUCTS S.A.
DOMICILIO LEGAL: Rioja N° 1953, Ciudad de Mendoza, Provincia de Mendoza.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Rioja N° 1953, Ciudad de Mendoza, Provincia de Mendoza.
LEGAJON°:
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2015{4736-PM-1272, 2016{4169-PM-2436.

El establecimiento cumple con fos requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/5 y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Cateqoría de Productos Médicos Subcateooría de Productos Médicos

FABRICANTE CR: 1 AYUDASTÉCNICASPARADISCAPACITADOS. A MEDIDA.

DI¡

LUGARY FECHA: Buenos Aires, O 8 NOV 2016
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADE \(ENCIMIENTO: 08 NOV 2018
DISPOSICION ANMATN°: _. n NO" 201612 5 ~ 7 u, v.

Farm. MA.RIANO PABLO MANEN,!"I
Ilirector Nacional
Nocional de Productos M~ic(l'
A.N.M.",:r -~--.

El plazo de vencimiento no invalida.la.posibilidad-de--realizar-Verificacion~sCle rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
~ reglamentación.
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