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Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y l
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma VITAGEN S.A. con domicilio legal sito en República . rabe de
Siria N° 3050, piso 1°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Av. Pueyrredón N° 1860,piso
120, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización de funcionamiento inicial
como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS, en las condiciones previstas Jor la Ley,
N0 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa ~abricante
y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado
al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMA T N° 2319/02 (T .0. 2004).

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

Que la Dirección 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 Proddctos 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 YDecreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:

ARTíCULO 1°._ Extiéndase a la firma VITAGEN S.A. el CERTIFICADO DE CUMPLIMINTO DE



BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTO,S PARA
DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento
aprobado por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 20._ Habilitase a la firma VITAGEN S.A. con domicilio legal sito en República !Árabede
Siria N° 3050, piso la, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Av. Pueyrredón N° 860, piso
120, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MÉDICOS.

ARTÍCULO 30._ Establécese que la dirección técnica de la firma VITAGEN S.A. será ejercida por Arnaldo
Bucchianeri, D.N.l. N° 21.892.945, Farmacéutico, MatrÍCulaNacional N° 13.056, con domicilio real en San
salv~dor N° 665, Alejandro Korn, provincia de Buenos Aires. . l.
ARTICU.L.O 40._ Extiéndase a la firma VITAGEN S.A. el. Certificado d.e Inscripción y Autor

f
.,aCiónd.e

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL P SENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFIC DO DE
BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 50._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2018-38339388-APN-

ADNPRTM¡'C#UALNOM6:T'R', 1 D' .. d G .. d I ti .. T' . til.- eglstrese; glrese a a lreCClOn e estIon e n ormaClOn eClllca a sus e ectos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí~ Médica,
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, archívese.
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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)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 216/18
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: VITAGEN S.A.
DOMICILIO LEGAl.: República Árabe de Siria N° 3050, piso 10, Ciudad Autónoma de Búenos A:ires.
DEPÓSITO: Av. Pueyrredón N° 860, piso 12°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 0024 08
ACTA DÉ INSPECCIÓN N°: 2018/1546-PM-301 . .' .

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:

. MARIANO PABLO MANENTI
Direclor Nacional

DiretciOn Nocional de Produdos
A.N.M.A.T

Cate oria de Productos Médicos
PRODUCTOSMEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VIT

008867
29 AGO.2018

ctividad
MPORTADOR

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autónoma de Buenos Aires, O 3 AGJ 2013
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.

,
/

El plaz~~de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar-Verificaciones de rutina deBPFen cualquier momenlo;enlas situaciones previstas"por-Ia
reglamentación.



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

•MINISTERIO DE SALUD
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 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma VITAGEN S.A., con domicilio legal sito en la República Árabe de Siria W 3050, piso 1°, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires y depósito sito en la Av. Pueyrredón N° 860, piso 12°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su

funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS; encontrándose inscripta en el Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-211-18-5.- Disposición N° 8867/18.- Legajo N° 2408.-

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 12 de septiembre de 2018. -

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

DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.7.
anmat
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic.Roberto Daniel SIERRAS
Director
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.!~ ~t presente documento electrÓnicohá'S¡d~firmado digital~ente en los términos de la 'Le~'N"~5.506, ~l DecretoN° 262812002 ..;el D~eto N" 283/2003.-
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