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. Disposicién
Nimero: DI-2019-9437-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Noviembre de 2019

Rél’erencia: EX-2019-71855911-APN-DGA¥ANMAT

VISTO el expediente EX-2019-71855911-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administraciéﬁ Nacional de
Medi_camentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma DEAM S.R.L. solicita la rectificacién del Certificado de Cumplimiento
de las Buenas Practicas de Fabricacién de productos Médicos como documento CE-2019-21148800-APN-
DNPM#ANMAT emitido mediante la Disposicion ANMAT DI-2019-44116690-APN-ANMAT#MSYDS.

“Que en el documento mencionado en el parrafo anterior se omitié por error involuntario incluir la clase de riesgo
I para la categoria de Productos Médicos de Un Solo Uso.

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

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por el_lo:‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI@N NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALtMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ’



DISPONE: o | \

I

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma DEAM S.R.L. un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Préacticas de Fabricacién de productos Medicos como documento CE-2019-98497836-APN-DNPM#ANMAT, en
referencia a la rectificacion sefialada anteriormente. - , . A

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Pricticas de Fabricacién de productos
Médicos CE-2019-21148800-APN-DNPM#ANMAT cmitido mediante la Disposicion ANMAT’ DI- 2019-
44116690-APN-ANMAT#MSYDS.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién 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 Disposicién y del Certificado, contraentrega del certlﬁcado original.
Cumplldo Archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Nidmero: CE-2019-98497836-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: Cert BPF DEAM S.R.L.

AN

ERTIFI O DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS D BRIC ] D g :
VITRO. :

(Di'sposicién ANMAT N° 7425/ 13;) .

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 295/19

RAZON ‘SOCIAL.DEL ESTABLECIMIENTO: DEAM S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez‘Sarﬁeld N° 1460, piso 1°, Ciudad de Cﬁrdoba, Provincia de Cérdoba.

DEP(')SI-TOS:V Av. Vélez Sarfield N° 1460, p’ifso 1°, y Jorge Ordoiiez N° 133, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.
" LEGAJON®: 1317 | |

ACTADE INSfECCION N°: IF-2019-11774255-APN-DFVGRM#ANMAT

El establecimiento cumple con los requzs:tos de las Buenas Prdcticas de Fabrzcaczon (Resolucwn GMC 20/11 1ncorp0rada por Disj
categona/s y clase/s de riesgo de proa’ucto.s‘ médicos: '




] IC_R: Iyl IPRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.

ICR: Ty Il . ~ |PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

‘CR: LILylIll | . IEQUIPAMIENTO HOSPITALARIO,

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aiios.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones -

—
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