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VISTO el expediente N® 1-47-3110-1148-15-1 del Registro de esta Admini:

| [

Medicame'rtos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

stracion Nacional de

Que por las presentes actuaciones la firma CARLOS MARCELO PAIS con domicilio legal, planta

elaboradora y depésito sitos en Cnel. Guarumba N°3243, Parana, provincia de Entre R10§

L‘J y autorizacion de funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRbDUCTOS
Técnico relativo a la
5 Medlcos| , aprobado

habilitacio
MED[COS en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento
Autorlzacmn de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Producta

solicita la

por MERCOSUR/GMC/RES N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién

ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su con
que la ﬁrma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médi
Dlagnostlco de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

npetencia,
cos y Pro

informando
ductos para

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de

dlcmmlbre de 20135,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NA

CIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIJZA




DISPONE:

ARTiCUIO 1°.- Extiéndase a la firma CARLOS MARCELO PAIS el CERTIFIC

ADO DE

CUMPLIM[ENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previisto en el articulo 3.1

del Reglam‘ento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).
|

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma CARLOS MARCELQ PAIS con domicilio legal, planta elaboradora

y deposm:!)\ sitos en Cnel. Guarumba N°3243, Parani, provincia de Entre Riod, como E

FABRlCANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.

MPRESA

ARTiCULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma CARLOS MARCELO PAIS sera gjercida

por Carlos| Marcelo Pais; D.N.I. N° 20.882.713, B1o1ngemer0 Matricula Provincial N° 41175 CGIEER, con’

dOmlClllO real en Cnel. Guarumba N°3243, Parana, provincia de Entre Rios.

ARTICPL() 4°- Extiéndase a la firma CARLOS MARCELO PAIS el Certificado de Ins
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en el que debera dejarse expresa 'constancna

PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ Sl NO ES ACOMPANADO DEL CERT
DE BUENPFS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”

cripcion y
que “EL
IFICADO

ARTICUL 5°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2017-28669269-APN- .

DNPM# AT.

ARTICI‘JL 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus e

fectos; por

mesa de cntradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medlca
notlflquése il interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales

aprobad&s. Cumplido, archivese.
EXPEDI‘ENTE N° 1-47-3110-1148-15-1

CRB

Digitally signed | by LEDE Roberto Luig
Dale: 2017.12.01 10:04:34 ART
Location: Cudad Aumr oma de Buenos Alres

Roberto Luis Leqc
SubAdministrador

Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

30745117 564
Dk, 2017 1201 10 (d-381 H300'

Digltalty signed by GESTICN DOGUMENTAL ELECTRONIGA -
GOE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - GDE. caR.
O=MINISTERIQ DE MODERNIZA CION, ou=! SECHETARIA DE
MODE RNIZA CION ADMINISTRA TIvA, sadalbumbar =CUIT




MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA _ __ _ _ .

MINISTERIODESALUD_ ___ _ _ _ ———— — - — - — - == — =
e e — e —oe— — SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS , '
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma CARLOS MARCELO PAIS, con domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en el Cnel. Guarumba N° 3243,
Parana, Provincia Entre Rios, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS
MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-1148-15-1.- Disposicion N° 12275/17 .- Legajo N° 2359.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,'ll de diciembre de 2017. -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

/%

onmat . e ——

——— e T T T ' SIERRAS Roberto Daniel . ... . - - . e o-o o= =
L - - CUIL 20182858685

.....................................................

Lic¢, Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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?, El presente documento electrénico ha sido fimado digitatmente en los términos de fa Lay N* 25.508, of Detreto N* 2626/2002 y el Dacreto N® 283/2003.-
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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.

NUMERO DE CERTIFICADO: 303/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CARLOS MARCEL PAIS

DOMICILIO LEGAL: Cnel. Guarumba N°3243, Parand, provincia de Entre Rios.

PLANTA ELABORADOQRA Y DEPOSITO: Cnel. Guarumba N°3243, Parana, provincia de Entre Rios.
LegaloNe: 00 2 35 ¢

ACTA DE INSPECCION N°: 2015/5787-PM-1494 y 2016/2748-PM-2212.

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

Actividad Clase de Riesgo Categoria de Productos Médicos
FABRICANTE CR: 11 PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) aiios.

012275
-1 DIC. 207

Y
7. MARIAND PABLO MANENT--
Director Nacional
Hinecidn Naclonol de Preductos Medices
N.M.A.T.

- El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la
reglamentacion.
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