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Disposición
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Jueves 31 de Enero de 2019
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VISTO cl cxpcdicnte N° EX-2018-46347860-APN-DGA#ANMAT dcl Rcgistro dc csta Administración
Nacional de Medicamcntos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Quc por las presentes actuaciones la firma CARDIOX S.A. ~on domicilio legal sito en 3 de feqrero, piso
13°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Alvarez Thomas N° 198, piso 3° A, Ciudad
Autónoma de Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización de funcionamiento ¡nibal como
EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS, en las condiciones previstas por la Ley W
16.463 y cl "Reglamento Técnico rclativo a la Autorización dc Funcionamicnto de Emprcsa Fabricantc y/o
Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al
ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

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

Que la Dirección Nacional de Productos' Médicos ha tomado la íntervención de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para
Diagnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT W 3266/13.

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



Digitalty slgned by BELLOSO Waldo Horado
Date: 2019.01.31 17:34:23 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma CARDIOX S.A. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTúlS PARA
DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO como documento W CE-2019-05739810-APN-DNPMMANMAT,
de acuerdo con lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N°
2319/02 (T.O. 2004). .

ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma CARDI0X S.A. con domicilio legal sito en 3 de febrero,ipiso 13°,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Álvarez Thomas N° 198, piso 3° lA,Ciudad
Autónoma de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. i

i
ARTÍCULO 3°._ Establécese que la dirección técnica de la firma CARDIOX S.A. será ejercida por María
Roberto Mario Catai, D.N.!. W 8.007.136, Farmacéutico, Matrícula Nacional W 9.150, con domicilio real
en Esteban de Luca W 2218, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. i

¡

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase a la firma CARDIOX S.A.. el Certificado de Inscripción y Autori~ación de
Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL P/{ESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFIC1\DO DE
BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

ARTÍCULO 5°._ Acéptense los planos que figuran como documento IF-2018-66833749-APN-
DGA#ANMAT.

ARTÍCULO 6°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planoJ oficiales
aprobados. Cumplido, archívese. i
EXPEDIENTE W EX-2018-46347860-APN-DGA#ANMAT

CRE

i

Wnldo HOR.A.CIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .
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Certificado - Redacción libre

Número: CE-20 19-0573981O-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES,
Martes 29 de Enero de 2019

Referencia: Cert BPF CARDIOX S.A.

i

CERTIFICADO DE qJMPLIMIENTO DE BUENAS pRÁcn~"l2DElt~Thli:CI~CEPRODlJCIOS MÉDICOS y PROmJCTQS PARA
DIACNÓS 1 o D ¡ , VI :

(Disposición ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NÚMERO DE CERTIFICADO: 050119

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CARDIOX S.A.

DOMICILIO LEGAL: 3 de febrero, piso 13°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

DEPÓSITO: ÁI'\'arez Thomas N° 198, piso 3° A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ACTA DE INSPECCiÓN W: 1F-201s..60904036-APN-DFVGRM#ANMAT

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricación (Resolución GMe 20!ll incorporada por Disposición ANMAT N° 32661l)) para
[a/s siguicntc/s catcgoría/s y clascis dc ricsgo dc productos médicos:

de Productos Médicos

RODUCTOS MEDICOS Il\tPLANTBLES NO ACTIVOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentación.



Digitally signed by GESTION OOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE
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Mariano Pablo Manenti
Jefc 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Certificado - Redacción libre

Número: CE-2019-07053995-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Febrero de 2(

Referencia: Certificado de Inscripción de Establecimiento - CARDIOX

:

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCIÓN MERCOSURlGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N" 2319/02

Certificase que la firma CARDIOX S.A .. con domicilio legal sito en la calle 3 de Febrero, piso 13", Ciudad Autónoma
de Buenos Aires y depósito sito en la calle Álvarez Thomas N° 198, piso 30 A, Ciudad Autónoma de Buenos Aires; ha
sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MÉDICOS; encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,-.

EX-20 18-46347860- APN -DGA#ANMA T,-
DI -2019-1265-APN -ANMA T#MSYDS.-

Legajo N° 2455,-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICO S VIGENTE.

Dlgitally s;gned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
ON' cn:GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE. c=AR, o=MINISTERID DE MODERNlZACION,
ou~SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATrVA, serialNumbe""CUIT 30715117564
Dal", 2019 02 05 16-34:11 -03'00'

Roberto Daniel Sierras
Director
Dirección de Gestión de Información Técnica
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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