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Disposicién
Namero: DI-2018-2343-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1973-17-2

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1973-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TESIS S.R.L., con domicilio legal y depésito sitos en Calle 46 N
© 1353, entre calles 22 y 23, ciudad de La Plata, 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 CARDIOPROTESE LTDA., 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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, solicitando
a través de los canales oficiales el envio del Acta/Informe de Inspeccién, correspondiente a la firma
CARDIOPROTESE LTDA, sita en Rua Imaculada Conceigdo 1155, Parque Tecnologico, Bloco 04,
Curitiba, UF: PR, CEP: 80215-901, Brasil, realizada por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA la cual fue remitida por la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria con
el N° 001919/16, de fojas 18 a 29.

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

Que se actua 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 Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de
Uso In Vitro, propiedad de la firna CARDIOPROTESE LTDA., sita en Rua Imaculada Conceigdo 1155,
Parque Tecnoldgico, Bloco 04, Curitiba, UF: PR, CEP: 80215-901, Brasil, como Empresa Fabricante dec
Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- 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 y del certificado. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1973-17-2
CRB

Digitally sgnod by LEDE Robeﬂo Luis
Date: 2018.03.12 10:15.09 Al
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digiatly signed 5y GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN cnaGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. csAR.
0sMINISTERIO DE MODCRNIZACION. 0u=SECRETARIA Ot
ON VA, wr

30715117564
Oate: 2018.03.12 10:151 4 0300



ALIVTIAICNY
SUTIPEH SOIPILS 55 [UONaY LRDAIG

{RUOIRN 103531 o P
HNINYW 018V SNVVIN He m w m N
S0C Yun 7

"SONV (S0Q) T :Z3aNvA 3a 0zvd

*SOAILDV ON S3T8VLINVIdKWI SOJIA3IW SOLONQOoUd AL WD ALNVOINEGYS
SO0JIPa| S0ONPOId op enobaye) obsaryg op ose)d PEPIAIDY

:5001pawW soyonpoud ap obsaLl ap s/ased A s/eliobajed s/ayuainbis s/ef esed (£1/992€ oN LVWNY uopisodsiqg

Jod epe.aodiodul TT1/0Z DWD UOIN|OSAY) UoedLIGed ap sedldeld seuang sel ap sojisinbal soj uod aydwnd 0uUaWID3IqeISd |3
‘T-LT-EL6T-0TTE-LP-T oN *23dX3 |9p 6T © 8T sefoy e ‘0uN/S *NOIDJ3dSNI 30 VIOV

‘iiseag ‘106-STT08 :d3AD

Ud 4N ‘eqnuun) ‘0 o0dolg ‘0d160j0uda) anbied ‘SSTT 0L5190LU0) epejndewW] eny :011IS0Od3a A VJ0avd08v13 VINVd
‘'VALT 3S3L0UMOIAYVOI ‘OLNIIWIDOITGVLSI 1330 IVIDO0S NOZVY

£98 oN O(VvOa

*7°Y°S SIS3L -0AVII4ILY3D 134 JLINVLIDINOS VSIYdW3

W 8T/¥00 :0QVvII4ILY¥3D 3a OY3IWNN

‘YNILNIDYY 314vd OAvis3

(€1/592€ .N LYWNV uoidisodsiq)

\\S\\N\\. »Q%X&w 7 \\m\&\.\\ww\\ ) ﬁx&ﬂk@
L2226 \..“ 2222 NW\\\\ w%\\\\\w\\ \Q\\x\\‘.&m\\.\,h

PUI oy

VYNILN3IOJY vOIiaNd3yd




