L
Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5061-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: EX-2018-52561831-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente EX-2018-52561831-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EMA SERVICIOS S.A. con domicilio legal sito en Humahuaca
N° 2535, 5° piso, Dpto. C, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y depdsito sito en Del Valle N° 201,
Tapiales, La matanza, provincia de Buenos Aires, solicita la habilitacién 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 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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagndstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma EMA SERVICIOS S.A. el CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO
DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS N° CE-2019-55609120-
APN-DNPM#ANMAT, 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 EMA SERVICIOS S.A. con domicilio legal sito en Humahuaca N°
2535, 5° piso, Dpto. C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y depdsito sito en Del Valle N° 201, Tapiales,
La matanza, provincia de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS
MEDICOS.

ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de la firma EMA SERVICIOS S.A. sera ejercida por
Isidro Montes de Oca, D.N.I. N° 23.125.518, Ingeniero Industrial, Matricula N° 5032, con domicilio real en
Camino Bancalari N° 3901, lote 541, Barrio Santa Barbara, Troncos del Pilar, partido de Tigre, provincia
de Buenos Aires.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma EMA SERVICIOS S.A. el Certificado de Inscripcion y Autorizacion
de Funcionamiento de Empresa en el 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°.- Acéptense los planos que figuran como documento IF-2019-56274477-APN-
DGA#ANMAT.

ARTICULO 6°.- 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 hagasele entrega de la presente Disposicion, de los certificados y planos oficiales
aprobados. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccién libre

Numero: CE-2019-57427772-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Junio de 2019

Referencia: Certificado de Inscripcion de Establecimiento - EMA SERVICIOS

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma EMA SERVICIOS S.A., con domicilio legal sito en la calle Humahuaca N° 2535,
5° piso, Dpto. “C”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y deposito sito en la calle Del Valle N° 201,
Tapiales, La Matanza, Provincia de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento
como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS; encontrandose inscripta en el
Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA -

EX-2018-52561831-APN-DGA#ANMAT .- Legajo N° 2480.-
D1-2019-5061-APN-ANMAT#MSYDS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.
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Raoberto Daniel Sierras

Director
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