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1111, .9DISPOSICION N°

I
!

BUENOSAIRES,O 6 FES 2017¡
I,

CONSIDERANDO:

N° 2319(02 (T.O. 2004).

VISTO el expediente NO1-47-3110-2750-15-4 del Registlo de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médiha; y
I
!

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma LUCHO COR~ S.A. con

domicilio legal sito en Av. libertad N° 1050, piso 4°, Ciudad Autbnoma de,
I

Buenos Aires y depósito sito en Av. Córdoba N° 2896, piso 1°, Ciudad ~utónoma

de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro del Certificado de Cumplimiento
I

de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y la Modificación de
1

Estructura, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento

Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa FabJ¡Cante y/o
I

Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR(GMC(RES.NO
I

21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT

I
i

Que la mencionada firma se encuentra habilitada com'o empresa
I

Importadora de Productos Médicos mediante Disposición ANMAT N° 7r07(10, en

las condiciones previstas por Disposición 2319(02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada hat, ¡iormativa aplicable.

1

I
satisfecho los requIsitos de la

I
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

't "d t. IIn ervenclon e su campe encla. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

i I

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

DISPONE:

Parella: I ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOtL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA I
I

ARTÍCULO 10._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de las
1

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, propiedad de la firma

LUCHO CORP S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PdODUCTOS

MÉDICOS.

firma LUCHO CORP S.A.

ARTÍCULO 2°._ Autorízase la Modificación de Estructura del depósito sito en Av.
I .

Córdoba N° 2896, piso 1°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, propiedad de la

I
ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autori1zación de

I
Funcionamiento de Empresa emitido el 23 de noviembre de 2010 y el fertificado

de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°

15650/10-1 emitido el 15 de noviembre de 2010.

ARTÍCULO 40._ Extiéndase a la firma LUCHO CORP S.A. un nuevo cefificado de¡;¡",m,,,", ,=",,"" ,. ,,";.",m,~m,. 'm.~ ••• ,r ,...,'



"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

DISPOSICION N° 111 1 ~ 9
I

Y/Jf/JJtSi",'T
dejarse expresa constancia

:';':;u4Wád ~á"",.;@-;;p",&a;-:n"
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,

que "EL PRESENTE CERTIFICADO CA~ECE DE
I,

VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE
,

I , , I
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENrE'"

ARTÍCULO 5°._ Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 104 a 106.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Infbrmación
I

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al ¡ntere

l

lsado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, de los

certificados y planos oficiales aprobados, contraentrega de los ce~ificadOS

originales. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-3110-2750-15-4

DISPOSICIÓN N°

!

CRB D¡~''19 or.CARÍf.n'AL'e
AdmInistrador Nl!lOlon81

A.N.M ..A..'J:'.
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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:020/17
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:LUCHO CORP S.A.
DOMICILIO LEGAL:Av. Libertad N° lOSO, piso 4°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Av. Córdoba N° 2896, piso 1°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJONO: 1971
ACTA DE INSPECCIÓNNO:2016/437-PM-1763 y 2016/466-PM-1769.

El establecimiento cumple 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 clasejs de riesgo de productos médicos:

.

Actividad

IMPORTADOR

Clase de Riesao
CR: nI v IV
CR: nI v IV
CR: nI V IV

Cateaoría de Productos Médicos
PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS •
PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS.
PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

26 ENE 2017LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
FECHADE ,!ENCIMIENTO: 26 ENE2020
DlSPOSICION ANMATN°:

1 1 7 9 O 6 FEB 2017 Farro. MARIANO PABLO MANENTI
Director Nacional

~-:----l!DI~'''''.','6,!ANaclonol d!! Produclos M~lc(l'
----1I.~1-ptazo.de.vencimiento.no"invalidaJa..po-si~[Iidad ~e realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las sit&iibum::::; preVI::;lds por la

- reglameiitatión ..--------- _
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