2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud NISPOSICION N° - 5 5 4’ 9

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 6 MAYD 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-6811-16-2 del Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYOS PIMAX'S.R.L., con
domicilio legal, planta elaboradora y depdsito sitos en la calle Lascano N° 4431,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la Renovacion del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y
Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, 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 Diagnéstico
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 Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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DISPOSICION N° 5 & 49

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para
Diagnédstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma RAYOS PIMAX S.R.L.,
habilitada como Empresa Fabricante e Importadora de Productos Médicos.
ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro
N° 005/15, emitido el 3 de febrero de 2015, extendido mediante Disposicion
ANMAT N° 1544/15.
ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccibn de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al interesado vy
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y del
certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-6811-16-2

DISPOSICION N°
85409

MEP

“

Or. ROBERYO LEBE

Subadministrador Nacional
2 ANM.AT



.:o_mmwmw?:m_mm._ ,
e| Jod sejsi ‘ojusawiow Janbjend us 44g ap eunns ap SBUOIDEBIYUIA Jeziel) ap pepliqisod e) epijleAul ou OJuBIIUAA op ozeid |3

,_.s_sfsss . v m m "ozp<zz<z_u_mon_m8
LNSNVI 018vd ONviuvW Wik ==~_ ONK 9 N ~ 6L0C AVWGL “thm_zmuzmw 3Q YHD34
| "SONV (S0Q) Z :z3AnvA 3a 0zZvd
U0C AVHGL “seav sousng :vyHO34 A dvOM

"WOILN3dVY3L A OJLLISONOVIG )
V¥Vd VIONINI NVILSINIWAY 3NO SOIIAIW SOLINA0U III1:¥d|  AINVOTuavd
"WOILN3AdVUIL A OJILSONOVIA :
V¥Vd VION3IN3 NVIISINIWAY 3n0O SOIIAIW SOLINA0U IDAI| UOAVLINOINI
SOJIp2W S0PNPOo4d 9p elobaje) obsay ap Ised PePIAIDY

:sooippw sopnpo.d ap obsalr ap s/aseld A s/eliobajed s/a3uainbis s/ef esed (€1/99ZE oN LYWNV uonisodsiq
10d epesodaodul TT/0Z DWD UQIDN|0SDY) UoDedLIqed ap sedndeld seuang se| ap sojisinba.l soj uod ajdwind ojuajwdd|qelss |3

89Z-Wd-0ZET/LTOT :oN NOIDDIdSNI 34 VIOV

960T :oN O[VOI

*S94ly soudang 9p LwougIny pepnid ‘TEPY oN ouedse :01ISOd3a A VIOAvHoav13 VINVd
*S341Y soudng Ip ewouiny pepnid ‘TP oN ouedse] 1yo31 OIIDINOA

"1°Y°S XVHId SOAVY :OLNIIKWIOITGVLSI 130 TVID0S NOZWY

*LT/9ZT :0QVII4LLYID 3G OYIWNN

‘VNILNIDYYV :314vd OQv.is3

(€1/SZYL N LVWINV uodisodsiq)
‘Qdl 0 34 O DNOVIA YVivd SC daodd A
d NOIDX d8V4 44 SY ;uu. YNINg 34 OLN A
\«§. 7 \‘\W\QJ‘\\ .rx\d o2 «@0




