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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-20 19-9009-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-3110-8013-17-0

VISTO el expediente N' 1-47-3110-8013-17-0 Y agregado N' [-47-3110-8112-17-2 del Registro de esta
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIGIMED S.A. con domicilio legal y depósito sitos en Guevara N°
1230, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Renovación del Certificado de Cumplimiento de Bilenas
Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro y la MOdifichción
de Esiructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativol a la
Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobadp por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposición ANMAT
N' 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que eUnstituto 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 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 sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRAC[ÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de
Productos como documento CE-2019-80928675-APN-DNPM#ANMAT, propiedad de la firma DIGIMED SA,
habilitada como Empresa Importador de Productos Médicos.

ARTÍCULO 2°_ Autorizase la Modificación de Estructura del depósito sito en Guevara W 1228/30, Cil'dad
Autónoma de Buenos Aires, propiedad de la firma DIGIMED S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTAIDOR
DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 3°._ Extiéndase un nuevo Certificado Inscripción Autorización de Funcionamiento de Empresa a la
firma DlGIMED SA

ARTÍCULO 4°._ Acéptense los planos oficiales que figuran como documento PLANO-2019-80928418-

APN#DNPM#ANMAT. 1
ARTÍCULO 5°._ Cancé1ase el Certificado de Cumplimiento de Buenas P;ácticas de Fabricación de Prod clos
Médicos y Productos para DlagnóSllco dc Uso In Vitro N° 163/14, emitido el 16 de diciembre de 2014jy el
Certificado de InscripcIón y Autorización de FuncionamIento de Empresa emilldo el12 de marzo de 2014.

ARTÍCULO 6°._ Regístrese; gírese a la DIrección de Gestión de InformacIón Técnica a sus efectos; por me a de
entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifique~e al
interesado y hágase1e entrega de la presente Disposición, de los certificados y plano oficiales aprobldos,
contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDlENTEW 1-47-3110-8013-17-0

y agregado W 1-47-3110-8112-17-2

CRB

Digilally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.11.05 13,04:18 ART
Location' Ciudad Autónoma de Buenas Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Oigilally signad by GESTION DOCUM NTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.05 13'04:24 -03:00
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Certificado - Redacción libre

Número, CE-20 19-80928675-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Septiembre de 2019

Referencia: Ccr B~F DIGIMED S.A.

CERTIFICADO DE CIJMPI,IMIENIQ DE BIIENAS PRÁCTICAS pE FABRICACIÓN pE PRODIJCTOS MÉPICOS y PROPITCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE
I ¡SO IN VITRO

(Disposición ANMAT N° 7425/13)

. ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NÚMERO DE CERTIFICADO: 249/19

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DlGIMED S.A.

DOMICILIO LEGAL: Guevara N° 1230, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

DEPÓSITQ: Guevara N° 1228/30, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

LEGAJO W: 1110

ACTA DE INSPECCIÓN W, 2019/1870-PM-435 y 2019/2093-PM-494.

El estahlecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 ¡ncmporada por Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s
siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos

CR, 11y III .PRODUCTOS MÉDICOS QUE ADMINISTRAN ENléRíA PARA DIAGNÓSTICO Y TERAPÉUTICA.
IMPORTADOR

~R, lIy 111 .PRODUCTOS ELECTROMÉDlCOS / MECÁNICOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.

El plum de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentación.
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Oigllally "Ignod h)' GEST10N DOCUMENTAL ELECTRONICA _COE
ON, ",,'GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -GOE, c=AR, o'SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNlZACION,
ou.SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRA nVA, .0noINumbor'CUIT 3~715117564
D.to, 2D19 Q9,1J615,59,35 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Certificado - Redacción libre

Número: CE-20 19-105537629-APN-DGIT#ANMAT

Legajo N° 11JO.-

Certificase que la firma DIGIMED S.A., con domicilio legal y depósito sitos en la calle Guevara N0 1228/30,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS (MODIFICACIÓN DE ESTRUCTURA); encontrándose
inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGÍA MÉDICA.-

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21198, INCORPORADAPOR DISPOSICIÓN ANMAT N°2319/62

Referencia: Certificado de Inscripción de Establecimiento _DIGIMED

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 dc Noviembre de 2019
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EXPEDIENTE N° I-47-3IlO-8013-17-0._
DI-2019-9009-APN-ANMAT#MSYDS._

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE
CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS
VIGENTE.

DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL
DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE
Dale: 2019.11 ,27 15:12:46 -03:00

Roberto Daniel Sierras
Director

Dirección de Gestión de Infamación Técnica
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Digilally signed by GESTION DOCUMENTAL
ElECTRONICA . GDE
Dale: 2019 11.2715:12.47 -03'00
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