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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-20 19-4020-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2019

Referencia: EX-20l9-lOl76649-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente EX-2019-10176649-APN-DGA#ANMAT y agregados EX-2019-41983055-APN-
DGA#ANMAT, EX-2019-2734972-APN-DGA#ANMAT y EX-2019-2370036-APN-DGA#ANMAT del
Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y •

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DEAM S.R.L. con domicilio legal y depósito sitos en Maipú N°
380, Local 1, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, solicita la Ampliación de Rubro y Renovación del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos
para Diagnóstico de Uso In Vitro, la Habilitación de dos Nuevos Depósitos y el Cambio de Domicilio
Legal, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la
Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado
por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición
ANMAT W 2319/02 (T.O. 2004). '

Que la mencionada firma se encuentra habilitada mediante Disposición ANMA T N° 6873/08 como
empresa Importadora de Productos Médicos en las condiciones previstas por Disposiciones ANMA T N°
2319/02 (T.O. 2004).

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

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



,

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de
Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso lil Vitro, propiedad de la firma
DEA~ S.R.L., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS. I
ARTICULO 2°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de
Fabricación de Productos Médicos como documento CE-2019-21148800-APN-DNPM#A.NMAT,
propiedad de la firma DEAM S.R.L., en el que se incluirá lo establecido en el Articulo 1° de l~presente
Disposición. I
ARTÍCULO 3°._ Habilítase a la firma DEAM S.R.L. un nuevo domicilio legal y depósito sitiosen Av.
Véle~ Sarfield W 1460, piso 1°, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba. I
ARTICULO 4°._ Habilítase a la firma DEAM S.R.L. un nuevo depósito sito en Jorge Ordoñez N° 133,
Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba. . I
ARTÍCULO 5°._ Cancélase el domicilio legal sito en Maípú N° 380, Local 1, Ciudad de Córdoba,
Provincia de Córdoba, establecido a la firma DEAM S.R.L. I
ARTÍCULO 6°._ Extiéndase a la firma DEAM S.R.L. un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización
de Funcionamiento de Empresa, en referencia a lo establecido en los artículos 3°, 4° Y5° de I~presente
DiSP~sición. . . I
ARTICULO 7°._ Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa
extendido el 24 de junio de 2013 yel Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabritación de
Productos Médicos W 111/16, emitido el4 de abril de 2016. . I
ARTÍCULO 8°._ Acéptense los planos que figuran como documento IF-2019-117527¡80-APN-
DFVGRM#ANMAT e IF-2019-11753844-APN-DFVGRM#ANMAT. .

ARTÍCULO 9°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus eflfctos; por
mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y .hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificadO]1y planos
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese~

EXPEDIENTE W EX-2019-10176649-APN-DGA#ANMAT
. .

y agregados EX-2019-41983055-APN-DGA#ANMAT, EX-2019-2734972-APN-DGA#ANMkT y EX-
2019-2370036- APN-DGA#ANMAT
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Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdmínistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tccnolo~ía
Médica l
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redacción libre

Número: CE-2019-47784723-APN-DGIT#ANMAT

CIUDADDEBUENOSAIRES
Martes21de Mayode 2019

Referencia: Certificadode Inscripciónde Establecimiento- DEAM

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA-

. . 1
RESOLUCIONMERCOSURlGMC21/98,INCORPORADAPOR DISPOSICIONANMATN' 2319/02

Certificase que la firma DEAM S.R.L., con domicilio legal sito en la Av. Vélez Sarsfield N" 1460, l' piso,
Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba y depósitos sitos en la Av. Vélez Sarsfield N' 1460, l' piso,
Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba y en la calle Jorge Ordoñez N" 133, Ciudad de Córdoba,
Provincia de Córdoba; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento comoEMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS (NUEVO DOMICILIO LEGAL Y DEPÓSITO);
encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.- I
EX-2019-10176649-APN-DGA#ANMAT.- Legajo N° B17.-
DI -2019-4020-APN-ANMA T#MSYDS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.

Digitalfy .;gned t>yGESTON DOCUMENTAl. EI£CTROillICA. DOE
DN: cn~GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. (lDE. c"AA. o=SECRETARLO. DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou.SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRJITIVA •• ""IN"m~e,."CLlIT 30715117564
O.te- 20,9.05.2' 1032:55 -<lJ'O(r

Roberto Daniel Sierras
Director
Dirección de Gestión de Infonltación Técnica
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Certificado - Redacción libre

Número: CE-2019-21148800-APN-DNPM#ANMAT

CIUDADDE BUENOSAIRES

•• fumd" cm Be>~EAM,n ,L~" 'd,,",,,••'f
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIOJlolDE

PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VIT. O

(Disposición ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NÚMERO DE CERTIFICADO: 094119

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DEAM S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarfield N° 1460, piso 1°, Ciudad de Córdoba, Provincia de aórdoba.

DEPÓSITOS: Av. Vélez SarfieId N° 1460, piso 1°, y Jorge Ordoñez N° 133, ambos de la Cindld de
Córdoba, Provincia de Córdoba.

LEGAJO W: 1317

. ACTA DE INSPECCiÓN W: IF-2019-11774255-APN-DFVGRM#ANMAT

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GiMC
20111 incorporada por Disposición ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y ciaseIs de
riesgo de productos médicos: .

Clase
Actividad de Categoria de Productos Médicos

Riesgo
CR: 1, PRODUCTOS ELECTRO MÉDICOS 1I1y MECÁNICOS.III

[JPRODUCTOS MÉDICOS QUE .
I1y

~~A~~gsi~ ~~~~~É~~~A.III
ICR: 1I I



IMPORTADOR I1y PRODUCTOS MÉDICOS PARA
ANESTESIA Y RESPIRACIÓN.III
'"o. -

CR: PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO
11 USO.
CR: 1,
I1y IEQUIPAMIENTO HOSPITALARIO.
III

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentación. .
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Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología.
Médica
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