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VISTO el expediente N° 1-47-17820/12-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDIC S.A. con domicilid
legal v depdsito en Uruguay 775,piso 7, Dpto. A, Ciudad Auténoma de Buenosj
Aires, solicita la Ampliacion del Rubro, modificacion de estructura y renovacion
del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del establecimiento habilitado
mediante Disposicion N° 4010/06, en las condiciones previstas por la Ley N°

6\ 16.463 y el “Reglamento Técnico relative a la Autorizacion 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.0. 2004).

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.
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Por ello:
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion de estructura det depdsito sito en la
calle Uruguay 775, piso 7, Dpto. A, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
habilitada mediante Disposicidn N° 4010/06 propiedad de 1a firma MEDIC 5.A.
ARTICULO 2°.- Ampliese el rubro y Renuévase el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos expedido mediante Disposicion
ANMAT N° 4010/06.
ARTICULO 3°.- Cancelase e! Certificado N° 15098/08-8 emitido el 31 de octubre
de 2008.
ARTICULO 4°.- Apruébese los planos oficiales obrantes de fojas 140 al 142.
ARTICULO 5°.- Extiéndase el certificado correspondiente a la autorizacién
conferida en el Articulo 2° de la presente Disposicion,
ARTICULO 6°.- Andtese; por la Direccién de Gestién de Informacion Tecnica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion y del Certificado del Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos, contraentrega del Certificado original
mencionado en el Articulo 3° de la presente Disposicion., Girese a Mesa de
Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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