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OISPOSlllION N,'3.8 3 7
BUENOS AIRES, J 1 JUN 2013.

VISTO el expediente N° 1-47-22321/11.1 del Registro de esta Administración'

Nacional de Medica.mentos, AUmentos y Tecnología Médica; y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones la finna DEAM S.R.L. con domidlio legal y

depósito en Avenida Maípú 380, Local 1, Córdoba, provinda de Córdoba, solicita la

aprobación de la modificación de estructura del establecimiento habilitado mediante

Disposición N0 2868/07, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento

Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante ylo

Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O.

2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable.

Que la Dirección de Tecnología Médica ha tomado la intervend6n de su

competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Yel Decreto N° 425/10.
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DI8P08I!l1ilN N' 3 6 3 7

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRAOON NAOONAL

DE MEDICAMENTOS AUMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. Apruébase la modificación de estructura a la firma DEAM S.R.L con

domicilio legal y depósito en Avenida Maipú 380, Local 1, Córdoba, provincia de Córdoba,

habilitada mediante Disposición NO 2868/07, como IMPORTADORA DE PRODUCTOS

MEDICOS.

ARTICULO 2°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 102 a 104.

ARTICULO 3°.- Anótese; por el Departamento de Registro notiñquese al interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, y de los planos oficiales

aprobados; gírese a M-esa de Entradas a sus efectos. Cumplido, arehívese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-22321/11-1

D1SPOSIOON N°

aro Dr. OTTa A. ORSINGIiER
SUB_INTERVION fOR

.A,.N.M •••••T.



MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA,
MINISTERIO DE SALUD

SECRETARíA DE POLíTICAS, REGULACIÓN E INSTITUTOS
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MEDICA. ,

,

, I , ,

CERTIFI(,;ADO DE ]INSCRIPCION y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÚN MERdOSURJGMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N' 2319/02

Certificase que la firma l):E.~JYI_~~..!~~~:con domicilio legal y depósito en Avenida Maipú 380 Ll, Córdoba. Provincia de Córdoba, ha sido

habilitada y se ha autorizado su fuucion;uniento como EMPRÉSAIMPP"RTJÍ,DÓRÁ,DEPRODU€TOS}VlÉDÍ(:O$, encontrándose inscripta

en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA.

Expedientes N' 1-47-22321.11.1 Disposición W 3637/13 Legajo N' 1317

Buenos Aires, 24 qejuuio de 2013 .•..

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE

FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICaS VIGENTE.

Dra. SILVIA 1I0NI
Jefa del D~arta¡nento de Registro

AN,MAT.



MERCOSUR - REPÚBLICA ARGENTINA

.:Mínísteno de Salüá
,Secretarla dé :Polltícas, :RPilulÁdón e In.rtítutos

A ..JV:.:M..J1.r.
Dirección de Tecnología Médica

CERTIFICADODE (;UMPL.lMIENTODE LAS BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOSMÉDICOS
(MEltCOSUR/GMC/liES. N" 31/97, incorporad~ por Disposición ANMAT N' 194/99) .'-RAZÓNSOCIALDELE~;TABLECIMIENTb:DEAMS.R.L.

D1RECCION(ES)DELAI'S)PLANTA(S)o LOCAL(ES},;
DEPOSITO:Avenida M,I¡pú380, Local 1,-Córdoba, provincia de Córdoba, Argentina.
ACTA DE INSPECCIÓNlw: 4615112 y 4916113
AUTORIZACIÓNDEFUNCIONAMIENTcl(LEGAJO ANMAT)N.: 1317
NÚMERODECERTIFICADO:0114/13 '
NÚMERODEEXPEDIENTE:22321/11-1

El establecimiento cumple con los requisitos del documento de verificación del cumplimiento de las Buenas
Prácticas de Fabricación (Resolución' GMC/MERCOSURN° 131/96, incorporada por Disposición ANMAT N° 698/99)
para los siguientes pn\ductos médiCQs:"IMPORTADOR DE ELECTROCARDIÓGRAFO, BOMBAS DE INFUSIÓN,
GRABADORA DE IlOLTER; CINTAS ERGOMÉTRICAS, OXÍMETRO DE PULSO, MONITORES PARA
ELECTROCARDIOGR~FÍA y DE :PRESIÓN ARTERIAL AMBULATORIA Y SISTEMA DE IMAGEN POR, , .
ULTRASONIDO, MONITORES MULTIPARAMETRICOS".

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.

LUGAR: Buenos Aires FECHADE RENOVACION: 16/MAYO/2013 PLAZO DEVALIDEZ: CINCO (5) años.

El plazo de vencimiento no inv¡ilida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por la reglamentación
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, Dirección d~ heno
.M.A,T.
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