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Disposicion
Namero: DI-2018-7185-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3438-16-6

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3438-16-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAY-CORD S.A., con domicilio legal, planta elaboradoray
depdsito sito en la calle Bambilla N° 964, Barrio Bella vista, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba,
solicita la renovacion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de de Productos
Médicos, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a la
Autorizacion 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).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos, realizd una inspeccion en las instalaciones de la firma,
de lo que da cuenta la orden de inspeccion N° 2016/3887-PM-2387.

Que mediante la Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de Productos Médicos se citd en dos
oportunidades a los responsables de la firma a fin de revertir las observaciones y no conformidades
detalladas en la orden de inspeccion mencionada en el parrafo anterior.

Que habiéndose vencido el plazo establecido para dar contestacion de la Gltima notificacion de fecha 19 de
enero de 2017, se realiz6 una inspeccién en las instalaciones de la firma para verificar el funcionamiento de
la misma, de lo que da cuenta la orden de inspeccién N° 2018/1278-PM-251.

Que en el acta N° 2018/1278-PM-251, se dejoé constancia de lo siguiente: “en el domicilio de referencia
funciona un centro de capacitacion. Fuimos atendidos por el sefior Victor Olmos, D.N.I. N° 21.900.182,
quien alquila desde diciembre de 2017 el lugar, dejandonos hacer vista de las instalaciones”.

Que por todo lo expuesto anteriormente, la Direccion Nacional de Productos Médicos elabora el informe



técnico recomendando la baja de la habilitacién oportunamente otorgada.
Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua 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°.- Dase de baja la habilitacion otorgada a la firma RAY-CORD S.A., con domicilio legal,
planta elaboradora y depdsito sito en la calle Bambilla N° 964, Barrio Bella vista, Ciudad de Cérdoba,
Provincia de Cérdoba, como FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Cancélese el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
extendido el 28 de marzo de 2007 y el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
de Productos Médicos N° 63/14 extendido el 24 de junio de 2014.

ARTICULO 3°.- Dase de baja al cargo de Director Técnico de la firma RAY-CORD S.A. a Gustavo
Claudio Micolini, D.N.I. N° 20.783.859, Ingeniero Electricista Electronico, con Matricula N° 20.783.859,
designado mediante Disposicion ANMAT N° 0721/07.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
mesa de entrada de la Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién. Cumplido, archivese.
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