Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-6181-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-14479-13-1

VISTO el expediente N° 1-47-14479-13-1 y agregado N° 1-47-2598-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIM INSUMOS MEDICOS S.R.L. con domicilio legal sito en
calle 19 N° 885. dpto. 1. La Plata, provincia de Buenos Aires y deposito sito en calle 16 N° 590, La Plata,
provincia de Bucnos Aires. solicita la habilitacion y autorizacion de funcionamiento inicial como
EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS. en las condiciones previstas por la 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) y la Habilitacion de su
establecimiento como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO PARA EFECTUAR TRANSITO INTERJURISDICCIONAL. en las
condiciones previstas por la Disposicion ANMAT N° 6052/13.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion dc su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas dc Distribucion, Almacecnamiento y Transporte de Productos
Meédicos y Productos de Diagnostico de Uso In Vitro.

Que se actiia en virtud dc las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
dicicmbre de 2015.



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

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma QUIM INSUMOS MEDICOS SR.L. el CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.1
del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

ARTICULO 2°.- Habilitase a la firma QUIM INSUMOS MEDICOS S.R.L. con domicilio legal sito en
calle 19 N° 885, dpto. 1, La Plata, provincia de Buenos Aires y deposito sito en calle 16 N° 590, La Plata,
provincia de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Extiéndase a la firma QUIM INSUMOS MEDICOS S.R L. el Certificado de Inscripci(’m y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en el que debera 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 4°.- Habilitase a la firma QUIM INSUMOS MEDICOS S.R.L. con domicilio legal sito en
calle 19 N° 885, dpto. 1. La Plata, provincia de Buenos Aires y depdsito sito en calle 16 N° 590, La Plata,
provincia de Buenos Aires, como DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO PARA EFECTUAR TRANSITO INTERJURISDICCIONAL.

ARTICULO 5°.- Extiéndase el Certificado correspondientc a la Habilitacion conferida cn el ARTICULO
4° de la presente Disposicion el que tendra una vigencia de 5 (cinco) afos contados a partir de la fecha de
su expedicion.

ARTICULO 6°.- Establécese que la direccion técnica de la firma QUIM INSUMOS MEDICOS S.R.L.
para las actividades autorizadas en los ARTICULOS 2° y 4° sera ejercida por Daniela Romina Cortcz,
D.N.I. N° 31.531.626, Farmacéutica, Matricula Provincial N° 19.879, con domicilio real en calle 41 N°
836, La Plata, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 7°.- Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-2018-21393851-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagaselc cntrega dc la prescnte Disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-14479-13-1 y agregado N° 1-47-2598-14-1

CRB
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Robernc Lis Lede

SubAdministrador
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