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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

'Número: DI-2018-2958-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-3110-005629-17-0
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VISTO el expediente N° 1-0047-3110-005629-17-0 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DRESS MED S.RL con domicilio legal en MoldeS N°1855,
Piso 7° Dpto, "C", Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Depósito sitos en Pedro de Mendo:d N° 530,
Ciudad y Partido de Hurlingham, Provincia de Buenos Aires. Solicita la habilitación y autoriZaci6n de
funcionamiento como EMPRESA FABRlCANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS, en las condiciones

,¡previstas por ia Ley N° 16.463 yel "Rcglamento Técnico rclativo a la Autorizaci6n dcrFuncionamiento de
; 'Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSURlGMCIRES. W

21198, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direcci6n 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 Productos para
Diagnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma DRESS MED S.R.L. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA
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ARTíCULO 2°,_ Habilitase a la finna DRESS MED S.R.L. eon domicilio legal en Moldes N"1855, Piso 7°
Dpto. "C". Ciudad Autónoma de Buenos Aires, planta elaboradora y depósito sitos en Pedro de Mendoza N
° 530, Ciudad y Partido de Hurlingham, Provineia de Buenos Aires. Como EMPRESA FABRICANTE DE
PRODUCTOS MÉDICOS,
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, ¡i~~. ;,1.' DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo¡.I ".,.aprobado por Disposición ANMAT N" 2319/02 (T.O. 2004).

t,
t

previsto en el artículo 3.1 del Reglamento

(

ARTÍCULO 3°._ Establéeese que la dirección técnica será ejercida por Melisa Belen Servetti, D.N.!. N°
33.516.037, Fannacéutica, Matrieula Provincial N° 20.568, con domicilio real en Alvear N° 586, Ciudad y
'Partido de Ituzaingó, Provincia de Buenos Aires.

ARTíCULO 4°._ Extiéndase el Certifieado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa
en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE
VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE
FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".
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ARTÍCULO 5°._ Acéptense los planos que figuran eomo doeumento PLANO-2018-671800'n-APN-
DNPM#ANMAT. I

,

" .' ARTÍCULO 6°._ Regístrese; gírese a la Díreeeión de Gestión de Infonnación Técniea a sus efeetos; por

,

1;.11 ., ••'!mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
j '. '':tI' ¡notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los eertifieados y planos ofieiales

.fI • aprobados. Cumplido, archívese. .
, , .

,:", •. EXPEDIENTEN" 1-47-3110-5629-17-0
I ;
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Waldo HORACIO SELLOSO
SubAdministmdor
Administroción Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica

,
I¡ .

~1.~. "1( fl
'f L,, I
•

~""",,"OEST1ONDOCaIENT ••••.~.,~ .
llN: cno<ImtQN COCl/I.eNTA,ll!lECTIlONlCA -OOE. ~
~Dr!~ClllllZ.c:DI,~_DE
~-.nu.TN .••.~
301"11"'" I
o.::IIOIl,lUt11l1le'OO_



MERCOSUR REPUBLlCA ARGENTINA,
MINISTERIO DE SALUD

SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

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

Certificase que la firma DRESS MED S.R.L., con domicilio legal sito en la calle Moldes N° 1855, Piso 7°, Opto, C, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires y planta elaboradora y depósito sitos en la calle Pedro de Mendoza N° 530, Ciudad de Hurlingham, Partido de Hurlingham,

Provincia de Buenos Aires, 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.-

Legajo N" 2448.-OI-2018-2958-APN-ANMAT#MSYOSExpediente N° 1-47-3110-5629-17-0.-

Ciudad de Buenos Aires, 02 de enero de 2019. -

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

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDI?iGENTE.

onmot '
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

Lic. Roberto Daniel SIERRAS
Director

DIRECCiÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA
ANMAT
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REPÚBLICA ARGENTINA

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaría de Gobierno de Salud

A.N.M.A.T.

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.
NÚMERODECERTIFICADO: 325/18
RAZÓNSOCIAL DELESTABLECIMIENTO:DRESSMED S.R.L
DOMICILIO LEGAL:MOLDES N°. 1855, PISO 7° DEPARTAMENTO C, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES
DEPÓSITO: PEDRO DE MENDOZA N° 530, CIUDAD Y PARTIDO DE HURLINGHAM, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
LEGAJON°:O 02 !+ 4 8 .
ACTADE INSPECCIONN°: 2018/3123-PM-622.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMATN° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de
Categoria de Productos MédicosRiesgo

FABRICANTE CR: I PRODUCTOSMÉDICOS DE UN SOLO USO.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, ftl... 9 ~J.OV2018
PLAZODEVALIDEZ: 2 (DOS) AÑOS. tt, !~ .
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