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VISTO el expediente N° 1-47-9190/14-3 del Registro de | esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CUESTA DEL VIENTO S.R.Li con

domicilio legal sito en Av. Benavidez N° 3083 (Oeste), Chimbas, provincia dn:e San
Juan y depdsito sito en [a Av. Rawson N° 945 (Norte), ciudad de San %Juan,
provincia de San Juan, solicita la habilitacién y autorizacion de funcionam’iento
inicial como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, en las
condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el "Reglamento Técnico relativc: ala
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadorifl de
Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02
(T.O. 2004) y la Habilitacién de su establecimiento como Distribuidor de
Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso in Vitro para efecltuar
Transito Interjurisdiccional de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de

Uso In Vitro, en las condiciones previstas por la Disposiciéon ANMAT N°® 6052/13.

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

intervencion de su competencia, informando que la firma cumple con las

|
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Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Buenas

. Préacticas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de

. Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
|

. Productos de Diagnostico de Uso In Vitro.

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

| Por ello:

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
| DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
|

' ARTICULO 1°.- Extiéndase a
|

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
| . : \
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,

|cie acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado |

'Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0O. 2004).

é' d 2

Practicas de Distribucién, Almacenamiento y Transporte de Productos Médi

intervencion de su competencia, informando que la firma cumple con las Bluenas

COS Y

) Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

la firma CUESTA DEL VIENTO S.R.L.| el

DE

por
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ARTICULO 2°.- Habilitase a fa firma CUESTA DEL VIENTO S.R.L. con domicilio
legal sito en Av. Benavidez N° 3083 (Oeste), Chimbas, provincia de San Juan y
deposito sito en la Av. Rawson N° 945 (Norte), ciudad de San Juan, provincia de
San Juan, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa constancial: que
“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADQ DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUEI-ZTOS
MEDICOS VIGENTE”.
| ARTICULO 4°.- Habilitase a la firma CUESTA DEL VIENTO S.R.L. con domiciio
' legal sito en Av. Benavidez N° 3083 (Oeste) y depdsito sito en la calle Rawson N°
945 (Norte), ciudad de San Juan, provincia de San Juan, como Distribuidor de
Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso in Vitro para efectuar

Transito Interjurisdiccional.

ARTICULO 5°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la Habilitacion

conferida en el ARTICULO 4° de la presente Disposicion el que tendrd una

vigencia de 5 (cinco) afios contados a partir de la fecha de su expedicion.

IARTiCULO 6°.- Establécese que la direccién técnica para las actividades
'autorizadas en los ARTICULOS 2° y 4° serd ejercida por Carina Beatriz
Montenegro, D.N.I. N° 23.977.441, Farmacéutica, Matricula Provincial N° 615,

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

(A 3




|

2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”
| -

I L -“.‘::

*x DISPOSICION Ne
W 13164
%M&M&zaé ._@/EJM %ﬁ/&ﬂc«!b‘?&

| & XMM«:

de San Juan.

| ARTICULO 7°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 106 a 108.

| ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Inforrrlacién

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

Medicamentos Alimentos y Tecnologia Meédica, notifiquese al interesado y

hagasele entrega de copia autenticada de la presente disposicion, det los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-9190/14-3

{3164

DISPOSICION N°

, CRB

Dr. ROBERT® LEDE

Subadministrader Nacicral
ANM.AT.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS | PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUM[ERO DE CERTIFICADO: 283/16.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CUESTA DEL VIENTO S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Av. Benavidez N° 3083 (Oeste), Chimbas, provincia de San Juan.
DEPOSITO: Av. Rawson N° 945 {(Norte), ciudad de San Juan, provincia de San Juan.

LEGAJO N°: '
ACTA DE INSPECCION N°: 2016/1794-PM-~2005

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11 incorporada por
Disposicién ANMAT N° 3266/13) para la/s siquiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos

CR: IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS.

CR:II1Iy IV PRODUCTOS MEDICOS IM PLANTAPLES NO ACTIVOS.

CR: II y II1 PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.

IMPORTADOR CR: II PRODUCTOS MEDICOS OFTALMICOS Y OPTICOS.

CR: II PRODUCTOS ELECTROMEDICOS 7 MECANICOS.

CR: I INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

CR: 11 PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 11 NOV 2016

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) aios.

FECHA DE VENCIMIENTO N
DISPOSICION ANMAT N°- 1 N10V32 196 4 0 ' DIC. 2016 3T, MARIANO PABLO MANENTI

Director Nacional

Direccion Noclona! de Productos T
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualguier momento, Sas-situdelbhiss Previstas por la

= reglamentacmn
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