aprobado_ por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al orden
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BUENOS AIRES, 90 FIE. 2017

VISTO el expediente N° 1-47-22948-12-9 y agregados N

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

" CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DCD PRODUCTS

° 1-47-

20894-13-0 y N° 1-47-3110-3852-16-5 del Registro de esta Ad'(niljlvistracién

S.R.L.,

con'|domicilio legal sito en Olga Cossentini N°® 1190, 2° 2, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, planta elaboradora y depdsito sitos en Lartigau N

P 1152,

Avellaneda, provincia de Buenos Aires y Vieytes N° 1220, Ciudad uténoma de

Buenos Aires, solicita la Ampliacién de Rubro y Renovacién del (ertif

cado de

Curhplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Medicos y

!
Pro&uctos para Diagndstico de Uso In Vitro, la Modificacién de Estructur

dorﬁ,icilios habilitados mediante Disposiciones ANMAT N° 0724/08 y N° 1

a de los

|
259/09,

la Iﬂabilitacién de una Nueva Planta Elaboradora y Depésito, el Cambio de

Domicilio Legal y el Cambio de Direccién Tecnica, en las condiciones s
i

revistas

por Ia Ley N° 16.463 y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorlzclauon de

FunC|onam|ento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Medicos”,

juric!iiico nacional por Disposicion ANMAT N® 2319/02 (T.0. 2004). l

A o

amiento

o pisposicionNQ 77 Q [
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DISPOSICION N° 0 Tv O

, -
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

'norim'ativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

inte;rvencién de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
Prééticas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagndstico [ ‘
de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13. |
- ’ : Que se actla en virtud de las facultades conferidas p r el becreto :
N° i490/92 y Decreto <N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
" Por ello:
EL ADMINISTRADQR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIlONALl
1 DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

ARTiiCULO 1°.- Amph’ase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas -
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de !TI -
Uso, In Vitro, propiedad de la firma DCD PRODUCTS S.R.L., habilitada como

EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumjplimiento de

_ -Bueri'nas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos a la firma DOD PR|ODUCTS ,

S.R.L.

H

ARTICULO 3°.- Autorlzase la modificacién de estructura de los dOﬂ‘lICIlIOS sitos en

\
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Ciudad Auténoma de Buenos Aires, propiedad de la firma DCD PRODUCT

elaboradora y depésito sitos en Ruta Nacional N° 2, km 39, Frac. [XIV,

Parque Industrial El Pato, Berazategui, provincia de Buenos Aires.

. Lartigau N° 1152, Avellaneda, provincia de Buenos Aires y Vieytes N° 1220,

S S.R.L.

-AR‘ll“iCULO 4°.- Habilitase a la firma DCD PRODUCTS S.R.L. una nueva planta

Parc. 2,

AR'li'I'CULO 5o.- Establécese a la firma DCD PRODUCTS S.R.L. un nuevo ldomicilio

legal sito en Vieytes N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. L|

. ARTICULO 6°.-.Cancélase el domicilio legal sito en Olga Cossentini No

2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, establecido mediante Disposicid

N° 0724/08.

1190, 2°

h ANMAT

ARTICULO 7°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcidon y Autorizacion de

Funcionamiento ‘de: Empresa, en el que deberd dejarse expresa constancia que

“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

MEDICOS VIGENTE".

ARTICULO 8°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas;Pra

PRODUCTOS

cticas de

Fabricacién de Productos Médicos N® 20531/05-7 emitido el 19 de Qiciembre de

. |
2007 y el Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Funcionam

iento de

Empresa emitido el 15 de febrero de 2008, ambos extendidos mediante

Disposicion ANMAT N° 0724/08, y el Certificado de Cumplimiento de Buenas

A

-Prédticas de Fabricaciéon de Productos Médicos N° 13235/08-8 emitido el 9 de

—
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enero de 2009 y el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Fupcionamiento
de ' E'mpresa '_eh‘titido el 3 de ébril de 2009, ambos extendid s mediante
Disposicién ANMAT N° 1259/09. :; |
ARTiCULO g°,- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 772 a‘i 777 y 805
(15?5 a 159).
ARﬁCULO 10°.- Establécese que la direccidn técnica de la firma DCD PRODUCTS

. S.R.L., en el domicilio sito en Lartigau N°® 1152, Avellaneda, provincia de Buenos

Aires serd ejercida por Maria Eugenia Varela, D.N.I. N° 33.587.317, [

Farmacéutica, Matricula Provincial N° 20.725, con domicilio particular sito en

' ,Pillar N°'205,'Adrogué,' Almirante Brown,. provincia de Buenos Aire ,-Ia idirecciénn '
técnica del domicilio sito en Ruta Nacional N° 2, kmm 39, Frac. KIV,|Parc. 2, )
Parc?ue Industrial El Pato, Berazategui, provincia de Buenos Aires kerd ejercida
por Maria Adela O’Donnell Delgado, D.N.I. N° 20.199.160, Fa%rm?céutica,

Matricula Provincial N° 13.918,. con domicilio particular sito en Autopista Buenos

| _ Aires - La Plata km 33,5 S/N Los Retofios 8 C, Hudson, Berazategui, provincia de
Buenos Aires, y la direccidon técnica del domicilio sito en Vieytes N° 1220; Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, serd ejercida por Karina Andrea Rodriguez, D.N.I. N°

22.884.056, Farmacéutica, Matricula Nacicnal N° 16.990, con domicilio particular

ARTICULO 11°.- Limitase a Lydia Wexselblatt, Farmacéutica, Matricula Nacional

sito en Bouchard N° 212, Quilmes, provincia de Buenos Aires.

N° 8464, al cargo de Directora Técnica de la firma DCD PRODUCTS S.R.L.,

L
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designada mediante Disposicion ANMAT N° 4824/08.

ARTICULO 12°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Infiormacién
I

Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administracion Nakional de
N I
il 1
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, de los

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega del certificado| original.

Cumplido, Archivese.

EXEEDIENTE N° 1-47-22948-12-9 o !
y agregados N° 1-47-20894-13-0 y N°® 1-47-3110-3852-16-5

DI;POSICIC’JN No 0 77 Q

CRB

Igr. ROBERTH LEDE i
ubadmlnlstradnr Naciong) 1'
ANM.A . .




REPUBLICA ARGENTINA

Maé saticd

rotinsein e O %«éizm oo Frstiitiotis

Dhrosnsre Noogomeat'sh D octtontts Mot
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

- ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 352/16.

RAZON SQCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DCD PRODUCTS S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Vieytes N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA Y DEPQOSITO: Lartigau N° 1152, Avellaneda, provincia de Buenos Aires, Ruta Nacional N° 2, km 39, Frac.
X1V, Parc. 2, Parque Industrial El Pato, Berazategui, provincia de Buenos Aires y Vieytes N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

LEGAJO N¢: 340 )

ACTA DE INSPECCION N°: 2014/1198-PM-149, 2014/1811-PM-251, 2015/2449-PM-859, 2015/3033-PM-980, 2015/5316-PM-
1367, 2016/1477-PM-1960, 2016/1452-PM-1951 y 2016/3772-PM-2376.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucién GMC 20/11 incorporada por Disposicién
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 |CR:II PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
CR: IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: II PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
IMPORTADOR -CR:L 1L IIIy IV| PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.
CR: IL y III PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.
CR: IL, IIIy IV | PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: I AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS. [ —
LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 9
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS. 02 Eng 2017 (

FECHA DE VENCIMIENTO:

e
DISPOSICION ANMAT Ne: BOEb? ( 0 90 thE 101

" El plazo dé vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualguier momento, en fa
reglamentacion.

arm. MARIANO PABLO MANENT!
Director Naclonal®
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