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VISTO el expediente N° 1-47-3110-672-16-4 del Registrd de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERIA DEL SUD S.A.
con domicilio legal y deposito sitos en Humberto Primo N° 1868, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacion de
funcionamiento como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDIC-OS, 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
Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicién ANMAT NL° 23159/02
(T.O. 2004). |
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requiéitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
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Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diag
Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el L

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma DROGUERIA DEL SUD S.A. el CEF
DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PR
MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNGSTICO DE USO IN VITRO, de at
lo previsto en el articulo 3.1 del Regiamento aprobado por Disposicion
2319/02 (T.0. 2004). :
ARTICULO 2°.- Habilitase a la firmia DROGUERIA DEL SUD S.A. cor
legal y depésito sitos en Humberto F:’rimo N°¢ 1868, Ciudad Auténoma
Aires, como EMPRESA IMPORTADOR»!{-\ DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 3°.- Establécese que la Iidireccién técnica serd ejercida po
Rogelio SeU Texeira, D.N.I. N° 31.5:20.381, Farmacéutico, Matricula N

16.407, con domicilio real en Patricias Argentinas N° 526, Dpto.

provincia de Buenos Aires.
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ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de
Funcionamiento de Empresa en el que 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 182 a 184.
ARTICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de quormacién
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nlacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy

hégasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, de los

certificados y planos oficiales aprobados. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRAC'I,'ICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 051/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DROGUERIA DEL SUD S.A.

DOMtICILIO LEGAL: Humberto Primo N° 1868, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
DEPOSITO: Humberto Primo N° 1868, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: ]

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/1465-PM-1956 y 2016/2860-PM-2224,

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
CR: III PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR CR: II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: 1 PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS,

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 27 ENE 2017
PLAZQ DE VALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.
FECHA DE VENCIMIENTO: 97 ENE 2020

DISPOSICION ANMAT Ne: 1 i ~ 2 06 FEB. 2011 Farm. MARIANO PRBLO MANENTI

~—il-E|-plazo-de-vencimiento-no-invalida-la-posibilidad-de realizar Verificaciones derutina de BPF en cualqui
regiamentacion.
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