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VISTO el expediente N' 1-47-9190/14-3 del Re9istro de ¡esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma CUESTA DEL VIENTO S.R.L:. con

domicilio legal sito en Av. Benavidez N° 3083 (Oeste), Chimbas, provincia di San,
I

Juan y depósito sito en la Av. Rawson N° 945 (Norte), ciudad de San iluan,
I

provincia de San Juan, solicita la habilitación y autorización de funcionam1iento
I

inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS, en las

condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico re'ativl a la
I,

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de,
,

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98 e¡'
incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02

(T.O. 2004) y la Habilitación de su establecimiento como DistribUidO) de

Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso in Vitro. para efe~uar
I

Tránsito Interjurisdiccional de Productos Médicos y Productos para Diagnostlcr de

Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Disposición ANMAT N° 6052/13.
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normativa aplicable.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

'Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

DISPONE:

2
,/(

I
'ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma CUESTA DEL VIENTO s.R.L.,1 el
,

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓNI DE

1, .',PRODUCTOS MEDlCOS y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VlTrO,

'de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado ¡por
I
\
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ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma CUESTA DEL VIENTO S.R.L. con domicilio

legal sito en Av. Benavidez N° 3083 (Oeste), Chimbas, provincia de San Juan y•

depósito sito en la Av. Rawson N° 945 (Norte), ciudad de San Juan, provincia de

San Juan, como EMPRESAIMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constanci~ que

- I
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL

i
CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 4°._ Habilítase a la firma CUESTA DEL VIENTO S.R.L. con domicilio

legal sito en Av. Benavidez N° 3083 (Oeste) y depósito sito en la calle Rawson N°

945 (Norte), ciudad de San Juan, provincia de San Juan, como Distribuidor de

Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso in Vitro para efectuar

Tránsito Interjurisdiccional.

I ARTÍCULO 5°.- Extiéndase el Certjficado correspondiente a la

I conferida en el ARTÍCULO 4° de la presente Disposición el que tendrá una

vigencia de 5 (cinco) años contados a partir de la fecha de su expedición.

ARTÍCULO 6°.- Establécese que la dirección técnica para las actividades

I autorizadas en los ARTÍCULOS 2° Y 4° será ejercida por Carina Beatriz

IMontenegro, D.N.!. N° 23.977.441, Farmacéutica, Matrícula Provincial N° 615,

con domicilio real en calle Marcial Quiroga N° 6269 (Oeste), Rivadavia, provincia
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de San Juan.

ARTÍCULO 7°._ Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 106 a 108.

I certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

I ARTÍCULO 8°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

I Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacio~alde

Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesaba y

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

, EXPEDIENTE N° 1-47-9190{14-3

DISPOSICIÓN N°

CRB

t:H 64

Dr. RO!5ERTG u:¡:a:;
Subadmlnlstrlldor Nacioaal

Á.N.M.A.T.
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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.
NÚMERODE CERTIFICADO: 283/16.
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:CUESTA DEL VIENTO S.R.L.
DOMICILIOLEGAL:Av. Benavidez N° 3083 (Oeste), Chimbas, provincia de San Juan.
DEPÓSITO:Av. Rawson N° 945 (Norte), ciudad de San Juan, provincia de San Juan.
LEGAJON°:
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2016/1794-PM-200S
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
DisDosición ANMAT N° 3266/13) Darala/s s;ouiente/s cateooria/s v clase/s de riesno de nroductos médicos:
Actividad Clasede Riesao Cateaoríade ProductosMédicos

CR: IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS.
CR: III v IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: II v III PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
CR: II PRODUCTOS MÉDICOS OFTÁLMICOS Y ÓPTICOS.
CR: II PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS I MECÁNICOS.
CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: II PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.

LUGARy FECHA: Buenos Aires, 11 NOV2016 N~
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADEYENCIMIENT~: 11 NOV2Q19, O 1 ole "016 "m. MARIARO PABLO M'NENTI'

DISPOSICION ANMAT N : .3 16 4 . l e~; 0""'" N",,",I
DireccIón No~lonol de Productos Mt!ll1to

El plazo de vencimiento no Invalida la pOSibilidad de realizar Verificaciones de rutina de _8PF en cualg!,!ier momento, e aS-Sltucfuf6h~t'p¡-evlstas por la
~:: reglar;.;eñtación. -- -
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