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I
VISTO el expediente N° 1-47-3110-175B-15-7 del Registrolde esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENEX DII':GNOSTIC, '

S.R.L. con domicilio legal sito en Murguiondo N° 3167, Ciudad Autónoma de
I

Buenos Aires y depósito sito en Timoteo Gordillo N° 4229, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización de funcionamiehta como
, I

EMPRESAFABRICANTEDE PRODUCTOSMEDICOS, en las condiciones' previstas

por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autori~aCión de
I

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos!Médicos",. ,

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordLnamiento

juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004). ,

Que la mencionada firma se encuentra habilitada como Impbrtador de,
I

Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, mediante Disposición ~NMAT N°

4237/00, en los términos de lo ~stablecido en la Disposición ANMAT NoI2676/99.

Que la Solicitud de habilitación y autorización de funci~:mamiento

iniciada por la firma de referencia corresponde a la adecuación de ~abilitación
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como empresa Fabricante de Productos Médicos, de acuerdo a lo establ~c¡doen

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

Que la documentación .aportada ha satisfecho los requisitos de la,
normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con la! Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnlstico de

Uso In Vitre, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

Que se actúa en virtud de [as facultades conferidas por el Decreto N°
I

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Extiéndase a la firma GENEX DlAGNOSTIC S.R.L. el
. I .

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRlCACION DE
. . I

PRODUCTOSMEDICOS y PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,
I

de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento apro~ado por

Disposición ANMAT N" 2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma GENEX DIAGNOSTlC S.R.L. con domicilio

legal sito en Murguiondo N° 3167, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
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EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MÉDICOS,

~fLdy I
sito en Timoteo Gordillo N° 4229, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, como

I
ARTICULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida porj Damián

Dziubecki, D.N.!. N° 24.434.868, Bioquímico, Matrícula Nacional N° 9134/ con

domicilio particular en San Lorenzo N° 67, Villa Domínico, partido de Avlllaneda,

provincia de Buenos Aires.

ARTÍCULO 4°,_ Extiéndase a la firma GENEX DIAGNOSTIC S,R,L el Certi icado de

Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa en el qu deberá ~
I

dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE
. , I

VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACITICASDE

FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE",

ARTÍCULO 5°,- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 517 a 511'
ARTICULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Natonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al intelesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPosiciónl de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

or ROBERTO LIi¡;j¡¡
SIl~admlnistrll.4oT Nacioll2l

•.. N.Il4.A.']':"
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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:014/17
RAZÓNSOCIALDELESTABLECIMIENTO:GENEX DIAGNOSTIC S.R.L.
DOMICILIO LEGAL:Murguiondo N° 3167, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Timoteo Gordillo N° 4229, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 225
ACTADE INSPECCIÓNN°: 2015/5574-PM-142B

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 clasejs de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos

IMPORTADOR CR:A PRODUCTOSMÉDICOSPARADIAGNÓSTICODEUSOIN VITRO.

11 ENE2017LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) AÑOS.
FECHADEVENCIMIENTO: llENE 2020
DISPOSICIÓNANMATNO:O 8 , 8 24 ENE 2017 o PABLO MANENTI,,,

Director Nacional

DlrecelOll NQ~_IOnolde r!o.~\~ctOSMé~lc~s
",¡;,M,id

~lazo ce vencimíeñtC:i'ñOiñv~maala POSlblllcfaa-aeFeanzarVefificaclones ae rutiñadEfEPF en cualquier momento,'en-las-sit es-previstas"por-Ia -- -, --- ---
reglamentación.
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