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Disposicion
Nuamero: DI-2018-2342-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5316-16-7

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5316-16-7 del Registro de esta Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A. con domicilio legal en Av. Santa Fe N°
1291, 1° piso, Dpto. 2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y deposito sito en Choele Choel N° 1010,
Valentin Alsina, Partido de Lanus, Provincia de Buenos Aires, solicita la Verificacion de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacion de productos médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro para
la firma LABTEST DIAGNOSTICA S/A, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y la
Resolucion MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a los fabricantes
de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro en los Estados Partes” incorporado al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3265/13.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envio del Acta/Informe de Inspeccion, correspondiente a la firma
LABTEST DIAGNOSTICA S/A sita en Av. Paulo Ferreira da Costa N° 600, Lagoa Santa, Minas Gerais.
Brasil, realizada por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA la cual fue remitida por la
Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria, de fojas 19 a 70.

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

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3265/13 el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de
Uso In Vitro, propiedad de la firma LABTEST DIAGNOSTICA S/A sita en Av. Paulo Ferreira da Costa N
° 600, Lagoa Santa, Minas Gerais, Brasil, como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado. Cumplido,
archivese.
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