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BUENOS AIRES, 9 ¢ MAR. 2016

VISTO el expediente N° 1-47-20882/13-9 del Registi‘o de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méqﬂica; Y

CONSIDERANDO: i
Que por las presentes actuaciones la firma LOGOT; S.R.L. con
domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en la Av. Hipdlito :!Irigoyen Ne°
7452, piso 1°, Dpto. C, Banfield, Provincia de Buenos Aires, solicita Iai Ampliacion
de Rubro y Renovacién del Certificado de las Buenas Practicas de Fa_bricacién de
Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro y el cambio de
su Direccién Técnica, en las condiciolnes previstas por la Ley N° :16.463 Y éi
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacién de Funcionamiento Ede Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”, apr;obado ‘por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional
'vor Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004). |
| Que la mencionada firma se encuentra habilita&a mediante
Disposicion ANMAT N° 6062/08 como empresa Fabricante de Productos Medicos,
en las condiciones previstas por Disposicién 2319/02.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los réchuisitos de la

normativa aplicable.
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Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado ia
in;ervencién de su competencia. |
Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
| ;
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

|

Por ello:

. DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
AIRTICULO 1°.- Ampliase el rubro del Certificado de las Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnoéstico de Ufso In Vitro,
plropiedad de la firma LOGOT S.R.L., habilitada como EMPRESA FABR&CANTE DE
PRODUCTOS MEDICOS mediante Disposicién ANMAT N° 6062/08. r
ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de CumpI:imiento de
E’Tuenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos vy Prodf'uctos para
6iagnéstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma LOGOT S.R.L., etiu el cual se
incluira la Autorizaci_c')n conferida en el articulo 1° de la presente Disp?sicién.
ARTICULO 3°.- Establécese que la Direccion Técnica sera ejercidé por Lucia
Mariel Radice, Bioquimica, D.N.I. N° 32.991.652, Matricula Provincifal N° 6912,
¢on domicilio particular sito en Larrazabal N° 166, Dpto. 402, Ciudaé:l Autonoma

|
clie Buenos Aires. ' \
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ARTICULO 4°.- Limitase a Alberto Eugenlo Tognacca, D.N.I. N° 11 613.721,
I

Ingeniero Electromecdnico, matricula N° 2921, designado mediante Dlisposicic')n

ANiMAT N° 6062/08.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Pr:a'ucticas de
Fabricacion de Productos Médicos N° 5306/06-0 emitjdo el 8 de septi:embre de
2008 mediante Disposicion ANMAT N° 6062/08.

AF(?TICULO 6°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Iniformaci()n
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracion N%cional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al inte?zresado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente dlSpOSICIOﬂ y de los
certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archwese
EXPEDIENTE N° 1-47-20882/13-9

DISPOSICION N° 2 9 7 3
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Dr. ROBERTO LED

Subadministrador Nacional
ANM.AT




REPUBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRA(JZ_[_QAS__D_E FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NL'JM,ERO DE CERTIFICADQ: 059/16

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LOGOT S.R.L.

DOMICILIO LEGAL.: Av. Hipdlito Irigoyen N° 7452, piso 1°, Dpto. C, Banfield, Provincia de Buenos Aires.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Av. Hipélito Irigoyen N° 7452, piso 1°, Dpto. C, Banfield, Provincia de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1194

ACTA DE INSPECCION Ne: 2015/986-PM-596.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucion GMC 20/11 incorporada por Disposicién
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s v clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos
CR: II PRODUCTOS ELECTROMEDICOS /MECANICOS.
CR: II PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.

FABRICANTE

LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 2 de febrero de 2016.
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) aiios.
FECHA DE VENCIMIENTO: 2 de febrero de 2018.

DISPOSICION ANMAT N°: 2 9 7 3 29 MAR. 2016 FRAN  FABLD MANENTI
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E! plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier momento, en las situaciones previstas por-la
reglamentacion.
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