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BUENOSAIRES, O6 FEB. 20\1

VISTO el expediente N° 1-47-4045-14-1 del Registro ~e esta

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCAT S.A. con domicilio

legal y depósito sitos en Teodoro Garda N° 2292, PB, Ciudad AutLoma de

Buenos Aires, solicita la habilitación y autorización de fUnC¡Onamie1nto inicial

como EMPRESAIMPORTADORA DE PRODUCTOSMÉDICOS, en las cbndiciones

previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relJtivo a la
I

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Impor:tadora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. NO 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02

(T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requi~itosde la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha ¡tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
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Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diag~óstiCOde

Uso In Vitre, en los términos de la Disposición ANMAT NO3266/13. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 V Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015. I
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS V TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Extiéndase a la firma ALCAT S.A. el CERTIFICADO DE
. . I

CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO, de aLerdo con

io previsto en el articulo 3.1 del Re91amento aprobado por Disposición IANMAT N°,,
2319/02 (T.O. 2004).

ARTÍCULO 2°._ Habilítase a la firma ALCAT S.A. con domiciiio le9al IV depósito

sitos en Teodoro García N° 2292, PS, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, como
I

EMPRESAIMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. I

I
ARTICULO 3°.- Establécese que la dirección técnica de la firma ALCAT S.A. será

ejercida por Diana Mayo, D.N.!. N° 10.162.523, Farmacéutica, Matrícu~laNacional

8766, con domicilio real en Lezica N° 4285, 6° A, Ciudad Au~ónoma de
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IBuenos Aires. I
ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción y Autorización de

Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constJncia que

"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑhDO DEL
, ,1

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE". l
ARTÍCULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 187 a 18 .

ARTÍCULO 6°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inf¿rmación .

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración NaJ'¡Onalde

Medicamentos, AIi~entos y Tecnología Médica, nO~ifíquese al interlsado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPosiciónJ de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-4045-14-1
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Dr. CARLOS OH/ALE
Aclmlnl8traclQr Nao!cHlol
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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.
NÚMERODE CERTIFICADO:056/17
RAZÓNSOCIALDEL ESTABLECIMIENTO:ALCAT S.A.
DOMICILIO LEGAL:Teodoro García N° 2292, PB, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Teodoro García N° 2292, PB, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJOW:
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2016/4312-PM-2451
El establecimiento cumpie con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos

IMPORTADOR CR:A PRODUCTOS MÉDICOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

o 6 fEB. 'lO\?

27 ENE 2017LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADEVENCIMIENTO: 27 ENE 2020
DISPOSICIÓNANMATN°: 1 16 ~

farm. MARIANO PABLO MANENT'
DirectorN nal

Oire(;cl6n NOCiO~1 de Prnrlwtn< ,-,~

_ -EI4plazo-de-vencimiento-no.¡nvalida-la"posibilidad' de-realizarVerificaciones.de'rntina-de-BPF---en~cualquier'momento;-en-la"5 sit¡fácig~:;previstas por -la
reglamentación.
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