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i

11
VISTO el expediente N° 1-47-3110-1148-15-1 del Registro de esta Administración acional de
Medictmertos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDjRANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARLOS MARCELO PAIS con domicilio legal, planta
elaborado~a y depósito sitos en Cne!. Guarumba N°3243, Paraná, provincia de Entre RíoJ, solicita la
habilit!lCión y autorización de funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PR6DUCTOS
MÉDI.CO~: en las c~ndiciones previstas por la ~ey N° 16.463 Y el "Reglamento I Téc?i~o ~elativo a la
Autonj'acl,on de FunCIOnamIento de Empresa Fabncante y/o Importadora de Productos Medlcos;', aprobado
por MER<COSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico na6ional por Disposición
ANMA Tr 2319/02 (T.O. 2004). ,

Que la!documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable,

Que la,Di~ección 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 ProiJuctos para
Diagn<?sti~o de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMATN° 3266113'1 I

Que s~ ac¡úa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 1¿1 del 16 de
diciembre de 2015,,

Por ello:

I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDlJA ',
!



DISPONE:
, 11

ARTlOUIlO 1°,_ Extiéndase a la firma CARLOS MARCELO PAIS el CERTIFI lADO DE
CUMPLIKiIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y

I 11, I IPRODllJClrOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo pre\\isto en el artículo 3.1
del Regla~ento aprobado por Disposición ANMAT NO2319/02 (T.O. 2004), I
ARTÍC~b 2°._ Habilitase a la firma CARLOS MARCELO PAIS con domicilio legal, planta elaboradora
y depósitÓI sitos en Cne!. Guarumba N°3243, Paraná, provincia de Entre Ríd, como EMPRESA
FAB~fA!JNTE DE PRODUCTOS MÉDICOS, \ I
ARTlCUL~ 3°,_ Establécese que la dirección técnica de la firma CARLOS MARCELO PAIS será ejercida
por Ca~los~IMarceloPais; D.N.!. N° 20.882,713, Bioingeniero, Matrícula Provincial N

1
'° 41175 aIEER, con

domicilio r¿al en Cne!. Guarumba N°3243, Paraná, provincia de Entre Ríos. 1
ARTíCLL~ 4°,_ Extiéndase a la firma CARLOS MARCELO PAIS el Certific do de In cripción y
Autorizb1' I de Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa bonstanci~ que "EL, _ 1

PRESENT, CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO IDELCER IIFICADO
DE BUEN~S PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". 1

' 1 1I I

ARTlCU11/0.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-20I7-28669'69-APN- ,

ADNPRTI~C~I'TLli 6:
T
'R' , 1 D' " d G " d 1 ti "T'.1 til t

<V O .- eglstrese; glrese a a ¡reCClOn e estIon e n ormaclOn ecmca a sus e ec os; por
mesa dI, dÓtradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos ~ Tecnolo~ía Médica,
notifíqu¡'se\11 interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobadbs. ~I umplido, archívese.

1 .

EXPEDIEN ENO 1-47-3110-1148-15-1
I
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Location: Cluda(l Aul6rloma de Buenos Aires

I 11
Roberto Luis Lede
SubAdminis1trad6t
Administración Nkcional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médio, :\
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REPU_BL--'~A~~GE_N]:'I~A_.__ . _----------
MINISTERIO DE SALUD ._ ~ _.~-~--- - - - - ~

_ _. _ --- .- - - - - --'- -SECRETARíAD~ I'OLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

MERCOSUR -¡--
~ --------_.

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21198, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N" 2319/02

Certificase que la firnla CARLOS MARCELO PAIS, con domicilio legal, planta elaboradora y depósito sitos en el ene!. Guarumba N" 3243,

Paraná, Provincia Entre Ríos, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS

MÉDICOS; encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-1148-15-1.- Disposición N" 12275/17.- Legajo N" 2359.-

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 11 de diciembre de 2017.-

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

DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
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CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SI ERRAS
1)irector

DIRECCIÓN DE GESTiÓN DE INFORMACiÓN Tf:CNICA
AN~1AT
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El presente documento electrónico ha sIdo firmado digitalmente en los términos de la Ley N. 25.506. el Decreto W 262812002 y el Oecreto W 28312003 .•
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOSMÉDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposición ANMAT N' 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 303/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CARLOSMARCELPAIS
DOMICILIO LEGAL: Cnel. Guarumba N°3243, Paraná, provincia de Entre Ríos.
PLANTA ELABORADORA Y DEPÓSITO: Cnel. Guarumba N°3243, Paraná, provincia de Entre Ríos.
LEGAJO N°: OO 2 3 5 9
Ac:rA DE INSPECCION N°: 2015/5787-PM-1494 V 2016/2748-PM-2212.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para lals siguientels categoríals y cIaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
FABRICANTE CR: II PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS/MECÁNICOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) años.

012275
- 1 DIC. 2017

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