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DISPOSICiÓN N° 9 4 5 \

BUENOSAIRES, 2 3 AGO. 2016

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2816-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
, '1

I.,

CONSIDERANDO:

. I1 Que por las presentes act~aciones la firma NEUROSEÑAL de

C\jSMANO LEONARDOITALO y CUSMANOANGEL S.H. con domicilio legal, planta

elaboradora y depósito sitos en Betharram N° 1354, Villa Bosch, Partido de 3 de

. F~brero, Provincia de Buenos Aires, solicita la Renovación del Certificado de
I .

Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y la

Modificación de Estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el
. I1 .
"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa

, ,

! .

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por

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

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

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como empresa

~~bricante e Importadora de Productos Médicos mediante Disposición ANMAT N°
I

0849/10, en las condiciones previstas por Disposición 2319/02 (T.O. 2004).

Que la

lrmativa aplicable.
!

I

./(
I

documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

1
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I1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.
11
, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

11

11

11

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de las Buenas Prácticas de

F~bricación de Productos Médicos, propiedad de la firma NEUROSEÑAL de
1I , E

GUSMANO LEONARDO ITA LO y CUSMANO ANGEL S.H., habilitada como EMPRESA
! '

FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.
1) , .

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la Modificación de Estructura de su domi¿i1io sito en

Betharram N° 1354, Villa Bosch, Partido de 3 de Febrero, fi'rovincia de Buenos

I -Aires, propiedad de NEUROSENAL de CUSMANO LEONARDO !TALO Y CUSMANO

)I
.A:NGELS.H .

. 1

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción'
l

y Autorización de
11
Funcionamiento de Empresa emitido el 8 de marzo de 2010 y el Certificado de
,1
Gumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°
I
I/(

2



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

DISPOSICiÓN N°
945\

~tda'Uá ¿ ..96O&Ma'J ~utCC'on~~

~44;(aÚtJ

s1"~s1"Y
4223/08-0 emitido el 2 de diciembre de 2009, ambos extendidos mediante

1

Disposición ANMAT N° 0849/10.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización ete

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que
I

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

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE
I

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

I •
ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 449 y 451.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información
1

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposición, de los
I

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los certificados

originales. Cumplido, archívese.
I

Dr. ROBERTO LEM:
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.~.A.T.

3
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N° 7425/13)
ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO:219/16
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:NEUROSEÑAL de CUSMANO LEONARDO ITALO y CUSMANO ÁNGEL S.H.
DOMICILIO LEGAL:Betharram N° 1354, Villa Bosch, Partido de 3 de Febrero, Provincia de Buenos Aires.
PLANTAELABORADORAY DEPÓSITO: Betharram N° 1354, Villa Bosch, Partido de 3 de Febrero, Provincia de Buenos
Aires.
LEGAJON°: 1471
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2015/418-PM-495
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 Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos Subcateaoría

CR: I V XI PRODUCTOSELECTROMÉDICOS / MECÁNICOS.
Cables de interconexión para

FABRICANTE E electrofisioloaía v electrodos reutilizables.
IMPORTADOR CR: XI PRODUCTOSMÉDICOS DE UN SOLO USO. Electrodos estériles tipo ajugas.

,

- 2 3 AGO. 2016
Farm MAR'ArlO PABLO MANENTI

o '('C':()f Nacional.
"---)lreccl6l- hocimlol de Productos Médicos

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las Situ~~~~~:t;~vistas por la
reglamentación

LUGARY FECHA:Buenos Aires,{)5 AG01016
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) años.
FECHADE\(ENCIMIENTO: O 5.,t1GO 2018
DISPOSICIONANMATN°: ~,' 5-1
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