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Disposicion
Nimero: DI-2018-5794-APN-ANMA'T#MS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Maites S de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3833-17-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3833-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos. Alimentos y Teenologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. con
domicilio legal y deposito sitos en la Av. Juan Manucl de Rosas N° 2969, parque industrial Parque Suarez,
espacio primario 1.1y 1.3. José Ledn Suvarez. provincia de Buenos Aires. solicita la Habilitacion como
empresa Fabricante de Productos Médicos. la Habilitacion de una Nueva Planta Elaboradora y Depésito. la
Baja de deposito habilitado v ¢l Cambio de Domicilio Legal. en las condiciones previstas por la l.ey N°
16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a fa Autorizacion de Funcionamiento de Lmpresa 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.0. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposicion ANMA'T N° 8379/14 como
empresa Importadora dc Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, en las

P

condictones previstas por Disposicion 2319/02 (T.0. 2004).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la Dircccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas dc  Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagndstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que sc actia en virtud de las lacultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.



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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. una nueva
planta elaboradora y deposito sitos en Intendente Amaro Avalos N° 4244/48, Munro, provincia de Buenos
Aires.

ARTICULO 2°.- Establécese a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. un nuevo
domicilio legal sito en Juana Manso N° 205, piso 7°, Ciudad Auténoma de Bucnos Aircs.

ARTICULO 3°.- Habilitase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.. con domicilio
Icgal sito en Juana Manso N° 205. piso 7°. Ciudad Auténoma de Bucnos Aires, planta elaboradora v
deposito sitos en Intendente Amaro Avalos N° 4244/48. Munro, partido de Vicente Lopez. provincia de
Buenos Aires. como Empresa Fabricante de Productos Médicos. estableciéndose su actividad definitiva
como FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 4°.- Cancélase el domicitio legal sito en Juana Manso N° 205. piso 7°. Ciudad Autdénoma de
Buenos Aires, a la firma GENOMMA LABORATORILS ARGENTINA S.A.

ARTICULO 5°.- Dase de baja la habilitacion del depdsito sito en Av. Juan Manuel de Rosas N° 2969,
parque industrial Parque Suarez. espacio primario 1.1y 1.3, José Leon Suarez. provincia de Buenos Aires,
habilitado mediante Disposicion ANMAT N° 8379/14.

ARTICULO 6°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de BBuenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos a la firma GENOMMA LLABORATORIES ARGENTINA S.A., en referencia a lo
establecido en los Articulos 1°, 2° y 3° de la presente Disposicion.

ARTICULO 7°.- Extiéndase un nuevo Certificado de lnscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de
Empresa a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.. en referencia a lo establecido en
los Articulos 1°, 2° y 3° de la presente Disposicion.

ARTICULO 8°.- Cancélase ¢l Certificado de Cumplimicnto de Buenas Practicas de [abricacion de
Productos Médicos N° 125/16 emitido el 2 de junio de 2016 y el Certiticado de Inscripcion y Autorizacion
de Funcionamiento de Empresa emitido el 6 de diciembre de 2010.

ARTICULO 9°.- Acéptense los planos que figuran como documento N° PLANO-2018-17413278-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 10°.- Registrese: girese a la Direccion de Gestion de Informacion  Técnicaa sus efectos: por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos v Tecnologia Médica,

notifiquese al intercsado v hagasele entrega de la presente Disposicion, de los ceitificados v planos oficiales
aprobados. contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3833-17-1
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Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Dato: 2018.06.05 09:40:38 ART
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