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Dispesicién
Némere: DI-2018-1883-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3639-15-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3639-15-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Diagnéstico de Uso In Vitro, la Habilitacién de un Nuevo Domicilio, la Baja de Habilitacion de Domicilio
y el Cambio de Direccion Técnica, en las condiciones previstas por ls 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 Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Quehdocumentaciénapomchhawisfechobanuisitosdehmmﬁwapﬁable.

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

Por ello:
EL ADMINIS'I‘RADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MED|CAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de; Byenas Pricticas de
- Fabricacién de Productos Médicos, propicdad de la firma SALUDTEX 8.A., labilitada como Empresa
Fabricante ¢ Importadora de Productos Médicos. S coee 0

ARTICULO 2°.. Habilitase a la firma SALUDTEX S.A. una nueva planta elaboradora y depésito sitos en
Lamadrid N° 1441/49/59, Villa Ballester, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 3°.- Dase de Baja la habilitacién de la planta elaboradora y del depésito sitos en Mitre N°
5764, Billinghurst, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires, habilitado mediante Disposiciones
ANMAT N° 506/12 y N° 1815/15.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firna SALUDTEX S.A. un nuevo Certificado Inscripcion y Autorizacién
de Funcionamiento de Empresa, en ¢l 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°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
emitido ¢l 19 de marzo de 2015 y el Cestificado de Cumplimiento de Buenas Pricticas de Fabricacién de
Productos Médicos N° 87/14, emitido el 20 de agosto de 2014.

ARTICULO 6°.- Limitase a Osvaldo José Emilio Vallarino, D.N.I. N° 4.306.171, Farmacéutico, matricula
provincial N° 11.583, al cargo de Director Técnico de la firma SALUDTEX S.A., designado mediante
Disposicion ANMAT N° 0506/12. :

ARTICULO 7°.- Establécese que la direccitn técnica de la firma SALUDTEX S.A. serd ejercida por
Romina Femanda Bulffer, D.N.I. N° 26.167.071, Farmacéutica, Matricula Provincial N° 18.039, con
domicilio particular sito en Constitucién N° 2160, Lujén, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 8°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2018-05421813-APN-
DNPM#ANMAT. ¥

ARTfCULO9°.-Regim;gﬁ«eahbﬁeeciéndeG«ﬁéndehfomaﬁénTécniaamefecm;por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
noﬁﬁqmealintemadoyhiwelemdelapluenteDisposicién.delosomiﬁcadosyphnosoﬁciales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3639-15.9
CRB
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