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BUENOQS AIRES, UZ_FEB 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1129/16-6 del Registro de :esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma COVIDEX S.R.Lj con

domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en Camarones N° 1532,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Habilitacion como empresa
Importadora de Productos Médicos, la habilitacién de un Nuevo Domicilio, la{ Baja
de domicilio habilitado, el Cambio de Domicilio Legal y de Direcciéon Técnica, 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 Importadola de
Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién 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

intervencién de su competencia, informando que la firma cumple con las Blenas

Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos |para
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Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicibn 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°.,- Extiéndase a la firma COVIDEX S.R.L. el CERTIFICADd DE
i

CUMPLIMIENTC DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUéTOS

|
MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con
lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N°
I

1 2319/02 (T.0. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma COVIDEX S.R.L. un nuevo domicilio Ie!egal,
planta elaboradora y depésito sitos en Dorrego N° 542, Lomas del Mirédor,
Provincia de Buenos Aires, para su actividad como IMPORTADORA! DE
PRODUCTOS MEDICOS, estableciéndose su habilitacién definitiva como
FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS. |
ARTICULO 3°.- Dase de baja la habilitacién del domicilio legal, planta

. elaboradora y depdsito sitos en Camarones N° 1532, Ciudad Auténoma de
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Buenos Aires, habilitados a la firma COVIDEX S.R.L. mediante Disposicién ANMAT
N° 2606/12.

ARTICULO 4°,- Establécese que la direccién técnica serd ejercida por Gimena
Gabriela Heredia, D.N.I. N° 26.200.748, Farmacéutica, Matricula Provincial N°
19.432, con domicilio real en Angel Gallardo N°® 950, piso 6°, Dpto. 12, Cigdad
Auténoma de Buenos Aires.
ARTICULO 5°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa en €l que debera incluirse lo establecido er;:1 los
Articulos 2° y 3° de la presente Disposicién.

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizaciéri de
Funcionamiento de Empresa extendido el 14 de agosto de 2013 mediante
Disposiciones ANMAT N° 2606/12 y N° 4979/13.

ARTICULO 7°.- Limitase a Nicolds Antonio Di Lalla, D.N.I. N° 14.887.711,
Licenciado en Ciencias Quimicas, Matricula N° 9833, al cargo de Director Tecnico
de la firma COVIDEX S.R.L., designado mediante Disposicién ANMAT N° 2606/12.
ARTICULO 8°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcidbn y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa en el que debera 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 9°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 188 a 191. |
b
f
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ARTICULO 10°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, de los
certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1129/16-6 |

DISPOSICION N°
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Br. ROBERIG LEGEH
Subadministrador Nacipkaj
A N.M.AT.




REPUBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEI_)ICOS

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

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 356/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: COVIDEX S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Dorrego N° 542, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Dorrego N° 542, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 2072

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/3722-PM-2366 y 2016/4487-PM-2466.
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion 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 Subcategoria de Productos Médicos
FABRICANTE |CR:1yIIl PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO Sanitizantes y desinfectantes.

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIGNOSTICO DE USO
IN VITRO.

CR:IvII PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y
IMPORTADOR "Ly RESPIRACION.

CR: IX PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS.

CR: I, II1 y IV PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 02 ENE 2017
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: {J 2 ENF 2019

DISPOSICION ANMAT N°: ' ' 4 3 0 i FER 2017 Farm. MABIANG PABLO MANENTI

Director Nacionat

CR:AYyC

Nactona! de Productos Médicos

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en-cualquier momento, en lasstuasiones prewstas por la
- regtamentacion: et it LI
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