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Disposicion
Nuamero: DI-2019-9852-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-45240835-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2019-45240835-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FARMACTIVA S.R.L. con domicilio legal y depdsito sitos en Nicacio
Orofio Nro. 1573/75, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Solicita la habilitacién y autorizacién de funcionamiento
inicial, como importador de productos médicos en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y ¢l “Reglamento
Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante .y/o Importadora 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 como Distribuidor para efectuar Transito 1nter_|unsd1ccmnal por
Disposicién ANMAT N° 6052/13.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Pricticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso
In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOQ 1°.- Extiéndase a la firma FARMACTIVA S.R.L. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
. DIAGNOSTICO DE. USO IN VITRO, como documento Nro. CE-2019-103472356-APN-DFVGRM#ANMAT de
acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.O.
2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma FARMACTIVA SR.L. con domicilio legal y deposito sito en Nicacio Orofio
Nro. 1573/75, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

ARTICULQ 3°.- Extiéndase ¢! Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa a la firma
. FARMACTIVA S.R.L. En el cual se incluira lo establecido en los Articulos 1° y 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Habilitase a la firma FARMACTIVA S.R.L. con domicilio legal y depésito sito en Nicacio Orofio
Nro. 1573/75, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Como distribuidor para efectuar Transito interjurisdiccional de
Productos Médicos y Productos para diagnéstico de uso in vitro.

ARTICULO 5°.- Establécese que la direccién técnica de la firma FARMACTIVA S.R.L. serd ejercida por Maria
Hilda Gomez, D.N.I. Nro. 22.589.217, Farmaceutlca Matricula Nacional Nro. 12. 635, con domicilio real sito en
Fraire 2978, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

ARTICULO 6°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcién de Establecimiento a la firma FARMACTIVA S.R.L. En
referencia a lo establecido en el Articulo 4° de la presente disposicion.

ARTICULO 7°- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2019-82541871-APN-
DFVGRM#ANMAT y IF-2019-45244967-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
“interesado y hagasele entrega de la presente disposicion, de los certificado y planos aprobados. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° EX-2019-45240835-APN-DGA#ANMAT
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SubAdministrador
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2019-108620661 -APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemnes 6 de Diciembre de 2019

. Referencia: Certificado de Inscripcion de Establecimiento - FARMACTIVA - PM - 2019-12-06

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 FARMACTIVA S.R.L., con domicilio legal y depdsito sitos en la calle Nicasio Orofio N°
1573/75, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como
EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrindose inscripta en el Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

| EX-2019-45240835-APN-DGA#ANMAT.- " Legajo N° 2527.-
D1-2019-9852-APN-ANMAT#MSYDS.-

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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Roberto Daniel Sierras

Director

Direccidn de Gestidén de Informacidn Téenica

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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- Certificado - Redaccién libre

Nimero: CE-2019-108620535-APN-DGIT#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Diciembre de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcién de Establecimiento - FARMACTIVA - TR - 2019-12-06

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento FARMACTIVA S.R.L., con domicilio legal y depésito sitos en la calle Nicasio
Orofio N° 1573/75, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; ha sido habilitado para efectuar TRANSITO -
INTERJURISDICCIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE .
USO “IN VITRO”; encontrandose inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .-

EX-2019-45240835-APN-DGA#ANMAT.- ' Legajo N° 561.-
DI-2019-9852-APN-ANMAT#MSYDS.- ‘
Vigente: Hasta el 04 de diciembre de 2024.-
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‘Roberto Daniel Sierras
Director .
Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Certiﬁ(;ado - Redaccion libre

Nimero: CE-2019-103472356-APN-DFVGRM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES® |

Miércoles 20 de Noviembre de 2019

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

ERTI DO DE CUMPLIMI BUENAS PRACTICAS DE FAB 10N DE
PRODUCTOS MEDICQS

(Disposicion ANMAT N° 7425/ 13')

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 309/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: FARMACTIVA S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Nicacio Orofio Nro. 1573/75, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
" DEPOSITO: Nicacio Orofio Nro. 1573/75, Ciudaa Autdénoma de Buenos Aires.

LEGAIO N*:

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/1810-PM-414

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Précticas de Fabricacion (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 | O¥ede Categoria de Productos Médicos
Riesgo

“ PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO

IMPORTADOR CR: 1II USO.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de reahzar Venﬁcacmnes de rutina de BPF en cualqmer
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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