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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2017 - Año de las EnergíasRenovables

Disposición
1

Número: DI-2017-11563-APN-ANMAT#MS

1

ReferenCia: 1-47-3110-1584-14-3
,1

1

VISTO :el expediente N° 1-47-3110-1584-14-3 del Registro de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

1

CIUDADDEBUENOsIAIRES
Lunes13deNoviembrede 2017

esta Administración Nacional de
1

CONSIDERANDO:

Que por,llas presentes actuaciones la firma CORCAST S.A. con domicilio legal sito en Ay. Cramer N°
2827, piso 3°, Dpto. A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depósitolsitos en Av.
Moisés U~bensohnN° 1196, Bella Vista, San Miguel, provincia de Buenos Aires, solicita la habilitación y
autorización de funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS, en las
condicion~s previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de
Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por
MERCO~UR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por 'Disposición
ANMATW 2319/02 (T.O. 2004). :

Que la d06umentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. 1

Que la DiJección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y productos para
Diagnóstido de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015. !
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Por ello:
I

II EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
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DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
!

I DISPONE:
, 1 •

ARTICULO 1°._ Extiéndase a la firma CORCAST S.A. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BUENAs PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con 10 previsto en el artículo 3.1 d~l Reglamento
aprobadb por Disposícíón ANMAT W 2319/02 (T.O. 2004).

, ,

ARTÍCl!JLO2°._ Habílitase a la firma CORCAST S.A. con domicilio legal síto en Av. Cri\merN° 2827,
piso 3°, IDpto. A, Ciudad Autón0rt!a de Buenos Aires, planta elaboradora y depósito sitos ep Av. Moisés
Lebensohn N° 1196,Bella Vista, SanMiguel, provincia de Buenos Aires, como EMPRESA FABRICANTE
DE PRdDUCTOS MÉDICOS. ' ,,. ,

ARTICYLO 3°._ Establécese que la dirección técnica de la firma CORCAST S.A. será ejercida por Carlos
Javier Otero, D.N.!. N° 26.800.521, Farmacéutico, Matricula Provincial N° 20.475, con domicilio real en
Nazarre N° 4349, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. I

, I i

ARTICULO 4°._ Extiéndase a la firma CORCAST S.A. el Certificado de Inscripción y Autorizaciónde
Funcionalniento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL I PRESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". .

, I

ARTÍCUILO 5°._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-25677,'017-APN-
DNPN)'#ANMAT.

ARTÍCUI!O 6°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
mesa de ,entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobados.'Cumplido, archívese. I
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EXPEDIEl¡-ITEN° 1-47-3110-1584-14-3'

CRB

g~I:~~O~~.~~lWl¡~J1~o~~~rLu~
Location: Ciudad Aulórloma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministmdo'r
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Oigltally 'I\lned by GESTIO'! OOCUMENTIIL ELECTRON>CA-
GDE .

ON- oo=GESTION DOCuMENTAL ELECTRONICA - GDE. <=AR,
o=M'N'STERIO DE MODERNIZACION, _SECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADMINISTR •••TIV •••• ,.nalNuml>o1>oCUIT
30715117_
Date, 2017.11.1J 1.,00:14 -ocrw



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA
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SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21198,INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma CORCAST S.A., con domicilio legal sito en Av. Cramer N° 2827, Piso 3°, Dpto. A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

y planta elaboradora y depósito sitos en Av. Moisés Lebensohn N° 1196, Bella Vista, San Miguel, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada

y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS; encontrándose inscripta en el

Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Legajo N° 2351.-Disposición N° 11563/17.-Expediente W 1-47-3110-1584-14-3.-

Ciudad de Buenos Aires, 17 de noviembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDIC~VIGENTE.

I~
anmat

.-SIERR,A.S Roberto Daniel
..... :: CUIL2Q1B285B6.85 .

Lic.Roberto Daniel SIERRAS
Director

DIRECciÓN DE GESTIÓN DE.INFORMACIÓN TÉCNICA
.- .- ANMAT
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El presente documento eléétrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 262812:002 Y el Decreto N° 28312003,-



REPÚBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS

V PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA. ' ,
NÚMERODECERTIFICADO:284¡17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:CORCASTS.A.
DOMICILIOLEGAL:Av. Cramer N° 2827, piso 3°, Opto. A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
PLANTA ELABORADORAY DEPÓSITO:Av. Moisés Lebensohn N° 1196, Bella Vista, partido de San Miguel, provincia de
Buenos Aires.
LEGAJON°: 'no 23 5 1
ACTADEINS'lSECCIONN°: 2015¡3410-PM-1044 y 2015¡5909-PM-1530.

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

Actividad

FABRICANTE

Clase de Riesgo

CR: III y IV

CR: I y Il

Categoría de Productos Médicos

PRODUCTOSMÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS.
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