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DISPOSICION T 2 9 5 3

BUENOSAIRES, 29 MAR 2017
I,

VISTO el expediente N° 1-47-5902/14-8 Y agregaillo N° 1-47-

3110-4827/16-6 del Registro de esta Administración Naciomal de MLicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica; y
!

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. con

dom;,U;oleg.1 ,[to eo Av. e""",,, N' 1386, p'" 91' Ofi"o! 16, e',d.d

Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Julián Alvarez N° 420, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, solicita la Ampliación de RJro y Renovación del

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de FaJricación de Productos

'Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, la Habilitación de un

Nuevo Depósito y la Baja de Depósito, en las condiciones pirevistas bor la Ley N°

16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Func¡bnamiento de

Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Mé~iCOS'" Jprobado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenam'iento jU~diCOnacional

por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra-1; ;Jp"",ooe, ANMAT W 7802/07 ',NO 4529/08 comoem

habilitada mediante

resa IJportadora de
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Productos Médicos en las condiciones previstas por Disposicione ANMAT N°

2319/02.

Que la documentación aportada ha satisfechf los requisitos de la

normativa aplicable.
I

i

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.
!

Que se actúa en virtud de las facultades con~eridas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. . I

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC[oNAL
i, I

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Dibgnóstico de
I . •

Uso In Vitro, propiedad de la firma CROSMED S.A., habilitada coniJo EMPRESA
I ' .
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTÍCULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de
I . !

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos' y Productos para

I tiagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma CROSMEDI S.A.

la firma CROSMED S.A. un
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Dr. ROBERTO lE~E
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rgUi~re N° 545, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. i '
ARTICULO 4°.- Dase de baja la habilitación del depósito sito en Julián Alvarez N°

~20, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, propiedad de la ~irma CRlOSMEDS.A.
" I

habilitado mediante Disposición ANMAT N° 4529/08.
I ,
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Aut0rización de

I 1

IF¡uncionamiento de Empresa extendido el 13 de agosto de 2008 y JI CertificadoI .
de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°

I
7253/11-3, emitido el 19 de diciembre de 2011.

tRTÍCULO 6°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de foj'as 293 á 295.

, I IARTICULO 7°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

~écnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Adminiltración Nacional de
I

iedicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíque~e al interesado y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente D1isPosicióhy de los

c~rtificados, contraentrega de los certificados originales. cum\plido, ar~hívese.

E~PEDIENTEN° 1-47-5902/14-8 I I

) agregado N° 1-47-3110-4827/16-6 I
DiISPOSICIÓNN°

CRB
I
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO. -

(Disposición ANMAT N° 7425/13)

Categoría de Productos Médicos

CR: III

Clase de Riesgo

CR: IV

Actividad

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 075j17
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:CROSMED S.A.
DOMICILIO LEGAL: Av. Corrientes N° 1386, piso 9°, oficina 16, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Aguirre N° 545, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 1552
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2014j1823-PM-261, 2015j2389-PM-852 Y 2015j6117-PM-1591.
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Dis osición ANMAT N° 3266/13 ara la/s si uiente/s cate oría/s clase/s de ries o de roductos médicos:

Subcategoría de
Productos Médicos
Con cadena de frío.PRODUCTOSMÉDICOS IMPLANTABLESNO ACTIVOS.

PRODU~TOS MEDICOS qUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA
DIAGNOSTICO YTERAPEUTICA.

IMPORTADOR CR: III PRODUCTOS ELECTROMEDICOS MECANICOS.
CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.
CR: II PRODUCTOSMEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: III E UIPAMIENTO HOSPITALARIO.

LUGARY FECHA:Ciudad Autóno_ma de Buenos Aires, 1 4 MAR 201t --
- PLAZGDEVALIDEZ: 3 (TRES) ANOS.

FECHADE \(ENCIMIENTO: :z ~ 2020 - . LA elA
DISPOSICION ANMAT N°: I e:. 3 f) ~ _ - -- _ . .s r ante-- -- - ---

__ __ __ __ _ __ '--.J_.- - 4. Q--NAR.--i8fl--- --- - ~ ~ o eCC")~d~en~?~a~oa
- - - - Erplazodevencimientono invalidala posibilidadde realizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquiermomento,en las uacionesprevistaspor la

reglamentación.
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