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suENos alres, 2 4 ENE 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1758-15-7 del Registrojde esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENEX DIAGNOSTIC,
S.R.L. con domicilio legal sito en Murguiondo N° 3167, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires y deposito sito en Timoteo Gordillo N® 4229, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacién de funcionamiento como
EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS, en las condiciones!previstas
por la Ley N° 16.463 y el “"Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productongédicos”,
aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°® 21/98, e incorporado al ord(’enamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como I‘mpprtador de
Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, mediante Disposicién E\NMAT N°
4237/00, en los términos de lo éstat?lecido en ta Disposicion ANMAT N°'2676/99.

Que la Solicitud de habilitacién y autorizacién de funcibnamiento

iniciada por la firma de referencia corresponde a la adecuacién de Habilitacién
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como empresa Fabricante de Productos Médicos, de acuerdo a lo establ

el Art.-3 de la Disposicion ANMAT N° 7425/13.

nseoscionte 0 84 8

ecido en

Que la documentacion .aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha to

mado la

intervencion de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Pricticas 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 por el Decreto N°

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- FExtiéndase a la firma GENEX DIAGNOSTIC S.R.L. el

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,

de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por
i

Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).
ARTICULO 2°.- Habilitase a la firmai GENEX DIAGNOSTIC S.R.L. con

legal sito en Murguiondo N° 3167, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y
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domicilio

deposito
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sito en Timoteo Gordillo N° 4229, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como

EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica serd ejercida por|Damian

Dziubecki, D.N.I. N° 24,434,868, Bioquimico, Matricula Nacional N° 9334, con

domicilio particular en San Lorenzo N° 67, Villa Dominico, partido de Avellaneda,

provincia de Buenos Aires,

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma GENEX DIAGNOSTIC S.R.L. el Certificado de

Inscripcidon y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa en el qu

> deberd

dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE

VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”,

ARTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 517 a 51’9.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Na

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al inter

cional de

esado vy

hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1758-15-7

DISPOSICION N° |
CRB a 8 4 &’ pr, ROBERTO LEWY

Subadministrador Naciokal
. AN M.AT-
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO.
{Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 014/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: GENEX DIAGNOSTIC S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Murguiondo N° 3167, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Timoteo Gordiflo N° 4229, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
LEGAJO N°: 225

ACTA DE INSPECCION N°: 2015/5574-PM-1428

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (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

IMPORTADOR | CR: A PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 11ENE 2017
PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 1 7 ENE 2020

DISPOSICION ANMAT N°:0 8 l; 8 9 4 ENE 2017

O PABLO MANENTI
Director acional

Nacional de Productos Medices
Diession AN AT

Elplazo de vencimiento no invalida la posibilidad d&€ fealizar VEmificaciones de rutina dé BPF en ¢ualquier momento, en'las sitracioreés previstas poria - — -

reglamentacion.
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