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2017 - Afio de Jas Energias Renovables
Disposicion

Nimero: DI-201 7-12462-APN—ANMAT#MS '

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Diciembre de 2017
Referencia: 1-47-3110-6027.16.5 B :

VISTO el expediente N° 1-47-3110-6027-16.5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica; y :

CONSIDERANDO:

IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOES, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién d F uncionamiento de Empresa Fabricante ¥/o Importaciora
de Productos Meédicos”, ‘aprobado por MERCOS UR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiznto
Juridico nacional por Disposicién ANMAT N°23°9/02 (T.0. 2004). _

Por ello:

EL ADMINISTRADOR MA CIONA.‘.., DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENT(:S ALIM ENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
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JISPONE: ‘ P
ARTICULO 1°.- Extiéndase 2 Ia ﬁrrna CEEMTEST ARGENTINA S.A. el CERTIFICADC DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS Pr£CTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDIC: S Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTIC > DE USt- IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el articu. 3.1
del Reglamento aprobado por Disposit:i¢ n ANM.\T N° 2319/02 (T.0. 2004). :

ARTICULO 2°. Habilitase a Ia firn: CHEN TEST ARGENTINA S.A. con domicilio legal, [ anta
elaboradora y depésito sitos en Campus iguele s, Universidad Nacional de San Martin, Av.25dema oN

° 1021, Edificio de Ia Fundacién Argeatina de Nanotecnologia, San Martin, provincia de Buenos ires,
como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTAL: DRA DE PRODUCTOS MEDICOS.

. ARTICULO 3°.. Establécese que Ia Di-eccién Técnica de Ja firma CHEMTEST ARGENTINA S.A: ser4
ejercida por Andrés Eduardo Ciocchini, D.N.L. N'24.007.352, Bioquimico, Matricula Provincial N° 7227,
con domicilio real en Mansilla N° 3960, 3° B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 40.. Extiéndase a Ia firma CHEMTEST ARGENTINA S.A. el Certificado de Inscripc 6n 'y
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa 2n el que deberd dejarse expresa constancia que °‘EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VAYIDEZ 8 NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFIC.. DO
DE BUENAS PRACTICAS DE FABEICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE". .

ARTICULO 5°.- Acépteﬁse los plancs que fighran como documento N° PLANO-2017-29122584- 4 >N-
DNPM#ANMAT. o ' ' : -

ARTICULO 6°.- Regisirese; girese a’le Direcoiyn de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos’ por
mesa de entradas de ia Administraci¢n Naci 13l de Medicamentos Alimentos y Tecnologia M- Tica,
notifiquese al Interesado y hégasele enreyz de la resente DiSposicié_n, de los certificados ¥ planos ofic_iles
aprobados. Cumplido, archivese, . ' ' ‘

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-6027- 1.5
CRB |
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REPUBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE _u.>WWHn>nHOZ DE PRODUCTOS MEDICOS
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Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA

NUMERO DE CERTIFICADO: 321/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CHEMTEST ARGENTINA S.A. : v

DOMICILIO LEGAL: Campus Miguelete, Universidad Nacional de San Martin, Av. 25 de mayo N° 1021, Edificio de Ia

Fundacion Argentina de Nanotecnologia, San Martin, provincia de Buenos Aires. .

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Campus Miguelete, Universidad Nacional de San Martin, Av. 25 de mayo N° 1021,
~ Edificio de la Fundacién Argentina de Nanotecnologia, San Martin, provincia de Buenos Aires.

LEGAJON®: 002360

ACTA DE INSPECCION Ne°; 2017/1899-PM-379 y 2017/3539-PM-650.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Pricticas de Fabricacién (Resolucién 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 E ‘ ; .
IMPORTADOR CR:A,BycC. PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
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_u_.>Noom<>_.:umN“NAUOm:’zom. _
012462 a1m. MARIANO PABLO MANENTI
, o_ans_.zs_gn_

Direccién Nocional de Produycas Médicor
- 6 DIC. 2017 A.N.M.A.T.

El plazo de vencimiento no invalida Ia posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas porfa
. . _ ‘ reglamentacion.
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MERCOSUR ) REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E, INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DF, 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 CHEMTEST ARGENTINA S.A., con domicilio legal, planta elaboradora y depésito sitos en el Campus Miguelete,
Universidad Nacional de San Martin, Av. 25 de Mayo N° 1021, Edificio de la Fundacién Argentina de Nanotecnologia, San Martin, Provincia de
Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE

PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA..-

Expediente N° 1-47-3110-6027-16-5.- Disposicion N° 12462/17 .- Legajo N° 2360.-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 13 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.
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anMat

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
ANMAT
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\\.ﬂ El presente docurnento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de Ia Ley N* 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N> 283/2003.-

gt

5.1

tHD



