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BUENOSAIRES, Z 1 AGO 2015

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1103/14-1 del Regist1rode esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

I
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TEDEQUIM /S.R.L. con

domicilio legal en la calle Mariano Larra 3869, Ciudad de Córdoba, provincia de

Córdoba, planta elaboradora y depósito sitos en Bv. De los Polacos 61136,Ciudad

de Córdoba, provincia de Córdoba, solicita la Ampliación de Rubro dei/certificado

de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y prod,uctos para
I

Diagnóstico de Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y
I

el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento <!leEmpresa

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprdbado por
. I

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional
I

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). . I
Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante

Disposición ANMAT N° 2746/05 como empresa Fabricante e Impbrtadora de
I

Productos Médicos, en las condiciones previstas por Disposición 2319A¡02.

Que la documentación aportada ha satisfecho los req¡:Jisitos de la

normativa aplicable.
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha Jamada la
I
J

intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio

Decretos N° 1490/92 Y N° 1886/14.

de las facultades conferidL por los

Pór ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION, NACIOiNAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas P1ácticas de

Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro,
I

propiedad de la TEDEQUIM S.R.L., habilitada como EMPRESA FABrICANTE E

IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS mediante Disposición ANMAT N°

2746/05.
I

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas ¡rácticas de

Fabricación de Productos Médicos N° 17557/09-8, extendido el 20 de abril de

2012.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento Ide Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de

Uso In Vitro, correspondiente a la Autorización conferida. en el artícllo 1° de la

D' . " Ipresente ISposlclon.
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ARTICULO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de InfOrmación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nai:ional de

Med'"memo" Anme,", y Tecoologr,M"''', ,otlfi"e,e ,1 ,m+"dO y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposición y de los

certificados, contra entrega de los certificados originales. Cumplido, archílese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-1103/14-1

DISPOSICION N°

CRB

lng ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

.A.N.M.A.T.
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